PCT/EP99/05194 


J-ENT COOPERATION TRE, J 


From the INTERNATIONAL BUREAU 


PCT 

^lOTIRCATION OF ELECTION 

(PCT Rule 61.2) 

To: 

Assistant Commissioner for Patents 
United States Patent and Trademark 
Office 
Box PCT 

Washington, D.C.20231 
ETATS-UNIS D'AMERIOUE 

in its capacity as elected Office 

Date of mailing (day/mo nth/year) 

15 February 2000 (15.02.00) 

Intemationat application No. 
PCT/EP99/05194 

Applicant's or agent's file reference 
LB8048 

International filing date (day/month/year) 
20 July 1999 (20.07.99) 

Priority date (day/month/year) 
25 July 1998(25.07.98) 

Applicant 

LOB, Heike '' 


1 . The designated Office is hereby notified of its election made: 

[X] in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority 

23 December 1999 (23.12.99) 


Q in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 


2. The election ^] was 

I I was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



Authorized officer 


The International Bureau of WlPO 

V. Gross 


34, chemin des Colombettes 


1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 

Telephone No.: (41-22) 338.83.38 

3107335 


Form PCT/IB/331 (July 1992) 


mno) 


TENT COOPERATION TR 


PCT 


NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE 
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL 
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES 

(PCT Rule 47.1(c), first sentence) 


WO 00/06037 
PCT/EP99/05194 


From the INTERNATIONAL BUREAU 


Date of mailing (day/month/year) 
10 February 2000 (10.02.00) 


To: 


EISENFUHR, SPEISER & PARTNER 

Pacelliallee 43/45 

D-14195 Berl n EISE*NFUHR, SPEISER & PARTNER 
ALLEMAGNg EINGEGANGEN/RECEIVED 

2 1. Feb. 2Q00 

BERUN 


FRIST 


Applicant's or agent's file leferenoe 
LB8048 


IMPORTANT NOTICE 


International application No. 
PCT/EP99/05194 


International filing date (day/month/year) 
20 July 1999(20.07.99) 


Priority date (day/month/year) 
25 July 1998 (25.07.98) 


Applicant 


LOB, Heike 


1. Notice is hereby given that the International Bureau has comnnunicated, as provided in Article 20, the international application 
to the following designated Offices on the date indicated above as the date of mailing of this Notice: 

AU,CN,EP,IL,JP,KP,KR,US 

In accordance with Rule 47.1(c), third sentence, those Offices will accept the present Notice as conclusive evidence that 
the communication of the international application has duly taken place on the date of mailing indicated above and no copy 
of the international application is required to be furnished by the applicant to the designated Office(s). 

2. The following designated Offices have waived the requirement for such a communication at this time: 

AE,AUAM,APAT,AZ,BA,BB,BG,BR,BY,CA,CH,CU,CZ,DK,EA,EE,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,HR,HU, 

!D,INJS,KE,KG,K2,LC^K,LR,LS^T,LU^V,MD,MG,MK,MN,MW,MX,NO,NZ,OA,PUPT,RO,RU,SD, 

SE,SG,SI,SK,SLTJ,TM,TR,TT,UA,UG,UZ,VN,YU,ZA,ZW 
The communication will be made to those Offices only upon their request. Furthermore, those Offices do not require the 
applicant to furnish a copy of the international application (Rule 49.1(a-bis)). 

3. Enclosed with this Notice is a copy of the international application as published by the International Bureau on 
10 February 2000 (10.02.00) under No. WO 00/06037 

REMINDER REGARDING CHAPTER II (Article 31(2)(a) and Rule 54.2) 

If the applicant wishes to postpone entry into the national phase until 30 months (or later in some Offices) from the priority 
date, a demand for international preliminary examination must be filed with the competent International Preliminary 
Examining Authority before the expiration of 19 months from the priority date. 

It is the applicant's sole responsibility to monitor the 19-month time limit. 

Note that only an applicant who is a national or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter II has the 
right to file a demand for international preliminary examination. 

REMINDER REGARDING ENTRY INTO THE NATIONAL PHASE (Article 22 or 39(1)) 

If the applicant wishes to proceed with the international application in the national phase, he must, within 20 months 
or 30 months, or later in some Offices, perform the acts referred to therein before each designated or elected Office. 

For further important information on the time limits and acts to be performed for entering the national phase, see the 
Annex to Form PCT/IB/301 (Notification of Receipt of Record Copy) and Volume II of the PCT Applicant's Guide. 



The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No. (41-22) 740.14.35 

Authorized officer 

J. Zahra 

Telephone No. (41-22) 338.83.38 


Form PCT/IB/308 (July 1996) 


3084977 



THIS PAGE BWMK (uspto) 


VERTR^ UBER DIE INTERNATIONALE ai^AMM EN ARBEIT 
^^AUF DEM GEBIET DES PATEN^p.SENS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

LB8048 

WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
V08GEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 

Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 99/05194 

Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

20/07/1999 

(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

25/07/1998 

Anmelder 

LOB, Helke 


Dieser Internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstellt und wird dem Anmelder gemSR 
Artikel 18 ubermittelt. Bine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser Internationale Recherchenbericht umfaf3t Insgesamt _3 Blatter. 

[X] Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 


Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die intern ••.ronale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie -*nge; .tcht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ 


b. 


Die internationale Recr .ache ist aut der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Obersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
I I in der internationalen Anmeldung in Schrifllcher Form enthaiten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 


□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 


bei der Behorde nachtraglich in schrlftlicher Form eingereicht worden ist 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erkiarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht iiber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 


Die ErklSrung, da3 die in computerlesbarer Form e 
wurde vorgelegt. 


3ten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen. 


Bestimmte Anspruche haben sich als nicht rechorchlerbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 


Hinsichtlich der Bezelchnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Beh6rde wie folgt festgesetzt: 


5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

[Y] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der BehCrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses Internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu verdffentiichen: Abb. Nr. 1_ 


[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT , . . , . , 

Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 99/05194 


A. KLASSIFIZIERUNG OES ANMEIKNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 A61B17/68 


Nach der International en Patent Massif ikation (iPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprutstoff (Klasstfikationssystem und Klassifikationssymboie ) 

IPK 7 A61B 


Recherctiierte aber nicht zum Mindestprutstoff gefwrende Veroftentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Geblete fallen 


Wahrend der Internationale n Recherche konsultierte elektronisch© Datenbank (Name der Datenbank und evtl. venwendete Suchbegriffe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie" 

Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle 

Betr. Anspruch Nr. 

X 

us 5 713 904 A (RALPH JAMES D ET AL) 
3. Februar 1998 (1998-02-03) 
Spalte 9, Zeile 26 -Spalte 10, Zeile 46; 
Abbildungen 9,10 

1,3-6,10 

X 

US 5 437 674 A (KOVACS ERIC ET AL) 

1. August 1995 (1995-08-01) 

Spalte 5, Zeile 3 - Zeile 68; Abbildungen 

8,9 

1,7,10 

X 
A 

US 4 790 304 A (ROSENBERG LIOR) 
13. Dezember 1988 (1988-12-13) 
Spalte 2, Zeile 57 -Spalte 3, Zeile 61; 
Abbildungen 1,4 

-/-- 

1 

2-12 


Weltera Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


ID 


Stehe Anhang Patentfamilie 


° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand derTechnik deflniert, 
abernicht ats besonders bedeutsam anzusehen ist 


"E" 


alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffsntlicht worden ist 


"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffenttlchungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegebon ist (wi© 
ausgeftihrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundllche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Maf3nahnnen bezieht 
"P" Veroffentlichung, die vordem internationalen Anmeldedatum, aber nach 


'T" Spater© Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentiicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzlps oder der ihr zugrundetiegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspoichte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
dies© Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 

12. November 1999 

Absendedatum des internationalen Recherche nberichts 

22/11/1999 

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 

Bevoltmachtigter Bediensteter 

Hansen, S 


Fomiblan PCT/tSA/21 0 (Blatt 2) (Jul) 1992) 


Seite 1 von 2 


THIS PAGE BLAUK (uspto) 


INTERNATIONALERRECHERCHENBERICHT 

A i 

Internationales Aktenzeichen 

I^PCT/EP 99/05194 

C.(Fortsetzung) ALS WESENTLT^^NGESEHENE UNTERLAGEN 

Kategorie' 

Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erf orderlich unter Angabe der in Betrachi kommenden Teile 

Betr. Anspruch Nr. 

A 

EP 0 409 364 A (MECRON MED PROD GMBH) 
23. Januar 1991 (1991-01-23) 
in der Anmeldung erwahnt 
Zusammenf assung; Anspruche 1,2; 
Abbildungen 1-3 


1,8-12 

A 

DE 44 44 510 A (LOB GUENTER PROF OR MED) 

5. Juni 1996 (1996-06-05) 

Zusammenf assung; Anspruch 19; Abbildungen 

1,2 


1,2,8, 
10-12 


Fomnblatt PCT/ISA/210(Fortsetziing von Blatt 2) (Juli 1992) 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

tformation on patent family members 


International Application No 

^CT/EP 99/05194 


Patent document 


Publication 

Patent family 


Publication 

cited in sesirch report 


date 

member(s) 


date 

US 5713904 

A 

03-02-1998 

NONE 




us 5437674 

A 

01-08-1995 

FR 

2695026 

A 

04-03-1994 




AT 

182063 

T 

15-07-1999 




AU 

670456 

B 

18-07-1996 




AU 

4963893 

A 

15-03-1994 




BR 

9305618 

A 

02-01-1996 




CA 

2122017 

A 

03-03-1994 




DE 

69325642 

D 

19-08-1999 




EP 

0609425 

A 

10-08-1994 




WO 

9404086 

A 

03-03-1994 




HU 

67894 

A 

29-05-1995 




JP 

7500520 

T 

19-01-1995 




NO 

941487 

A 

22-04-1994 

US 4790304 

A 

13-12-1988 

IL 

70736 

A 

31-05-1988 

EP 0409364 

A 

23-01-1991 

DE 

3923411 

A 

24-01-1991 




DE 

59007313 

D 

03-11-1994 

DE 4444510 

A 

05-06-1996 

AT 

111^11 

T 

15-04-1999 




AU 

700415 

B 

07-01-1999 




AU 

4171696 

A 

19-06-1996 




CA 

2205407 

A 

06-06-1996 




CZ 

9701523 

A 

15-10-1997 




WO 

9616607 

A 

06-06-1996 




DE 

59505458 

D 





EP 

0794736 

A 

17-09-1997 




HU 

77214 

A 

02-03-1998 




JP 

10509888 

T 

29-09-1998 


Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 



VERTRAG Ued 


llE INTERNATIONALE ZUsftviENARBEIT AUF DEM 
GEBIET DES PATENTWESENS 


PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSy ^BfcHT — 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


REC'D 3 0 OCT 2000 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LB8048 


WEITERES VORGEHEN 


siehe Mitteilung uber die Obersendung des internationaJen 
vorlaufigen PrOfungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


InternationaJes Aktenzeichen 
PCT/EP99/05194 


I nternationales Anmeldedatum ^rag/MonaM/a/rrJ 
20/07/1999 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
25/07/1998 


Internationale Patentktassification (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61B17/68 


Anm elder 
LOB, Heike 


1 . Dieser internationale vorlauf ige PrOfungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmetder gema3 Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BERICHT umfaf3t insgesamt 6 Blatter einschlleBlich dieses Deckblatts. 

S Auf3erdenn liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 18 Blatter. 


Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheittichkeit der Erflndung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 


II 

□ 

III 

□ 

IV 

n 

V 


VI 

□ 

VII 


VIII 



Datum der Einreichung des Antrags 
23/1 2/1999 

Datum der Fertigsteliung dieses Berichts 

2 6. 10. Of? 

Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Palentamt 
iflS) D-80298 Mtinchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 

Bevollmachtigter Bediensteter 

Rosenblatt, T (C l) 

Tel. Nr. +49 89 2399 8732 ^ ^ 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/05 1 94 


1. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde ersteirt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 bin vorgelegt warden, getten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" and sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthaften,): 


Beschretbung, Seiten: 

1-15 eingegangen am 


05/09/2000 mit Schreiben vom 04/09/2000 


Patentanspruche, Nr.: 

1-11 eingegangen am 


05/09/2000 mit Schreiben vom 04/09/2000 


Zeichnungen, Blatter: 

1/5-5/5 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 


□ 
□ 
□ 


Beschreibung, 

Anspruche, 

Zeichnungen, 


Seiten: 

Nr.: 

Blatt: 


3. H Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

siehe Beiblatt 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 


V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


1 , Feststellung 
Neuhert (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: Anspruche 1-11 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-11 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-11 
Nein: Anspruche 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VMI. Blatt 1) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/051 94 


2- Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgesteitt, daB die intemationale Anmeldung nach Forni oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentansp ruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bennerken: 

siehe Beiblatt 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII. Blatt2) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/051 94 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 


Zu Punkt I 

Grundlage des Berichts 

In der Beschreibung auf Seite 3 wurde eine Wurdigung der Druckschrift D1 (siehe 
unter Punkt V) aufgenomnnen. Inn zweiten Absatz wird auf Nachteile des aus ihr 
bekannten Fixationselements verwiesen. Die Aufnahme dieser Nachteile in die 
Beschreibung innpliziert, daB die der internationalen Anmeldung zugrundeliegende 
Erfindung diese Nachteile uberkommen soli. Dadurch wird der Annneldung ein 
Inhalt hinzugefugt, der den ursprunglichen Unterlagen nicht eindeutig und 
zweifelsfrei zu entnehmen ist, Diese Anderung verstoRt also gegen die 
Bedingungen des Artikels 34(2)b) PCT. 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststeilung nach Artikei 35(2) hinsichtiich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststeilung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 = US-A-5 713 904; 
D2 = DE-A-44 44 510. 

2. Das Dokument D1 , das als nachstliegender Stand der Technik angesehen wird, 
offenbart (vgl. Abb. 9 und 10, in Verbindung mit Spalte 9, Zeile 26 bis Spalte 10, 
Zeile 46) ein Fixationselement, von dem sich der Gegenstand des Anspruchs 1, 
soweit er im Moment verstanden wird (siehe Punkt VIII unten), dadurch un- 
terscheidet, daR der Fixationskorper inn wesentlichten uber seine gesamte Lange 
aufspreizbar ist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikei 33 (2) PCT). 

3. Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, die Fixierung zweier Knochenfragmente zu verbessern. 

Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 


Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 
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INTERNAnONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/051 94 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 


Losung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT), weil mit ihr 
eine adaquat verteilte, den Festigkeitsverhaltnissen des Knochenmaterials 
angepaBte Lasteinleitung in das Knochengewebe sichergestellt wird. 

Das Dokument D2 zeigt ein Fixationselement, das die Merknnale im Kennzeichen 
des Anspruchs besitzt (siehe z.B. Fig. 2). Allerdings wird bei diesem 
Fixationskorper eine uber seine gesamte Lange gleichmaBige Expansion urn 
einen moglichst konstanten Langenbetrag angestrebt. Dies steht klar inn 
Gegensatz zum Oberbegriff des Anspruchs 1, in dem definiert wird, daB nach 
Einfuhren des Spreizkorpers am distalen Ende des zweiten 

Fixationskorperabschnitts eine groBere Abmessung quer zur seiner Langsrichtung 
aufweist als an seinem proximalen Ende, also eine ungleichmaBige Aufspreizung. 
Da die beiden Lehren aus D1 und D2 sich widersprechen wird der Fachmann von 
einer Kombination der beiden Druckschriften und damit von der in Anspruch 1 
vorgeschlagenen Losung weggefuhrt. 

Die Druckschrift EP-A-0409364 sowie US-A-4 790 304 zeigen Fixationselemente, 
deren Fixationskorper an ihren distalen Enden (und im Falle des US-Dokuments 
auch am proximalen Ende) Langsschlitze zur Erleichterung des Einfuhrens des 
Spreizkorpers aufweisen. 

4. Die Anspruche 2 bis 1 1 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit 
ebenfalls die Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 

5. Das Fixationselement entsprechend Anspriichen 1-11 ist offensichtlich gewerblich 
anwendbar (Art. 33(4) PCT). 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1. Nach Regel 11.13m) PCT muB das gleiche Merkmal in der gesamten Anmeldung 
mit dem gleichen Bezugszeichen versehen sein. Dieses Erfordernis ist bei der 
Verwendung der Bezugszeichen 1.1 und 1.2 auf Seite 9, Beginn zweiter Absatz 
nicht erfullt, da sie zum einen fur die Merkmale "erster/zweiter Abschnitt" und fur 
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das erste/zweite Knochensegment gebraucht werden. 
Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1. Der unabhangige Anspruch 1 erfiillt nicht die Erfordernisse des Artikels 6 PCT, da 
sein Gegenstand nicht klar ist. Im Kennzeichen des Anspruchs wird das Merkmal 
...seine gesamte Lan der ,,, definiert. 

Da dieses Merkmal auf dem ursprunglichen Anspruch 8 basiert, wird zur 
Beurteilung der Neuheit und erfinderischen Tatigkeit der Ausdruck als ...seine 
gesamte Lange... verstanden. 
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Fixationselement fur Knochenfragmente 


Die Erfindung betrifft ein Fixationselement gemafi dem Oberbegriff des Anspruchs 
1. 

Bei uberlastungsbedingten Frakturen stellt sich haufig das Problem, dalS relativ 
kleine, exponierte Knochenbereiche vom restlichen Knochen abgetrennt werden. So 
stellen beispielsweise Knochelfrakturen die haufigste Bruchverletzung der unteren 
Extremitat dar. Hierbei wird durch Uberlastung im Bereich des oberen Sprung- 
gelenkes der Innenknochel von der Tibia und/oder der AuBenknochel von der Fibula 
abgetrennt. Um die Funktion des Sprunggelenkes wiederherzustellen, mussen die 
Knochelfragmente bis zur Heilung des Bruches an dem zugehorigen Knochen- 
fragment fixiert werden. Hierzu werden noch haufig Knochenschrauben und 
dergleichen verwendet. Dazur ausreichenden Stabilisierung der Knochenfragmente 
jedoch aufgrund der Schlankheit der Knochenschrauben meist besonders lange 
und/oder mehrere Knochenschrauben erforderlich sind, gewinnen dieeinfacher und 
schneller zu implantierenden gattungsgemalSen Fixationselemente zunehmend an 
Bedeutung. 
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Aus dereuropaischen Patentanmeldung EPO 409 364 A2 isteingattungsgemaBes 
Fixationselement bekannt, bei dem der Fixationskorper anseinem proximalen, d. h. 
dem Operateur zugewandten Ende einen Absatz aufweist, der ein Einfuhren des 
Fixationskorpers in die Aufnahmebohrungen in den Knochenfragmenten nur bis zu 
einer bestimmten Tiefe ermoglicht. Der Fixationskorper, der im Ausgangszustand 
einen konischen Grundkorper mit auf diesem angeordneten Verankerungselementen 
aufweist, wird durch Einschlagen des Spreizkorpers insbesondere an seinem 
distalen Ende so weit aufgespreizt, daB der Grundkorper im wesentlichen 
zylindrische Kontur annimmt. Die Verankerungselemente der aufgespreizten 
Bereiche dringen dabei in den umliegenden Knochen ein und dienen somit der 
zusatzlichen Fixierung. 

Dieses Fixationselement weist jedoch den Nachteil auf, dafS es aufgrund des 
Absatzes am proximalen Ende nur fur die Fixation von Knochenfragmenten bis hin 
zu einer bestimmten maximalen Abmessung in Langsrichtung des Fixationskorpers 
geeignet ist. Wird diese maximale Abmessung uberschritten, ist keine ausreichende 
Fixierung des ersten Knochenfragmentes am zweiten Knochenfragment mehr 
sichergestellt. DadasdistaleEnde des Fixationskorpers derSpongiosa aufgespreizt 
wird, die in der Regel geringe Festigkeit aufweist, kann es bei entsprechend 
geringer Eindringtiefe oder lokal herabgesetzter Festigkeit des Knochengewebes aus 
dem zweiten Knochenfragment ausreiBen. Gerade eine lokal herabgesetzter 
Festigkeit des Knochengewebes ist wahrend der Operation nur schwer festzustel- 
len, so dais es bei im Normalfal! moglicherweise noch ausreichender Eindringtiefe 
dennoch zum AusreilSen kommen kann. 

Fehit der Absatz am proximalen Ende des Fixationskorpers, so kann der Fixations- 
korper zwar unabhangig von der Abmessung des ersten Knochenfragmentes 
ausreichend weit in das zweite Knochenfragment eindringen. Da der Spreizkorper 
am proximalen Ende einen geringeren Durchmesser als der Hohlraum aufweist, 
erfolgt unmittelbar am proximalen Ende keine Aufweitung des Fixationskorpers. Die 
Aufweitung des Fixationskorpers nimmt vielmehr langsam in Richtung des distalen 
Endes hin zu, so daB mit Fehlen des Absatzes gerade die sichere Fixation relativ 
dunner erster Knochenfragmente nicht gewahrleistet ist. 

Das bekannte Fixationselement eignet sich somit in seinen jeweiligen Ausf uhrungen 
nur bedingt fur die Fixation von Knochenfragmenten unterschiedlichster Ab- 
messungen, so daR in der Praxis teurer Satz von Fixationselementen mit einer 
Vielzahl unterschiedlicher Abmessungen fur den jeweiligen Anwendungsfall 
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erforderlich ist. 

Aus dem US-Patent 5,71 3,904 ist ein gattungsgemaBes Fixationselement bekannt, 
bei dem ein einstuckiger rohrformiger Fixationskorper an beiden Enden mit Langs- 
schlitzen versehen ist, so dafS erbei Einfuhren eines entsprechenden Spreizkorpers 
in seinen inneren Hohlraunn an beiden Enden kelchartig aufgespreizt wird, wahrend 
er in seinem Mittenbereich unverformt bleibt. Der Fixationskorper ist dabei mit 
einem AuBengewinde versehen, uber das er in die Bohrung im Knochen einge- 
schraubt werden kann. 

Dieses Fixationselement weist jedoch den Nachteil auf, daS in seinem Mittenbereich 
die Kontaktkraft zwischen dem Fixationskorper und dem umliegenden Knochen 
durch die Passung zwischen diesen beiden bestimmt ist. Dabei kann es gerade in 
der vergleichsweise weichen Spongiosa eines Knochens durch leichtes Abweichen 
mit dem Bohrer von der Soll-Bohrungsachse zu einer mehr oder weniger grofSen 
Abweichung des Bohrungsdurchmessers von seinem Soll-Durchmesser kommen. 
Je nachdem, wie groS das UbermaB der Bohrung gegenuber dem Fixationskorper 
ist, kann sich dann eine quer zur Langsrichtung des Fixationskorpers mehr oder 
weniger stark bewegliche Verbindung ergeben, wenn der Mittenbereich des 
Fixationskorpers gerade im Bereich der Trennfuge zwischen zwei zueinander zu 
fixierenden Knochenfragmenten iiegt. 

DerErfindung iiegt deshalb die Aufgabe zugrunde, ein gattungsgemaSes Fixations- 
element zur Verf ugung zu stellen, das die genannten Nachteile nicht oder zumindest 
in geringerem MaSe aufweist, und das insbesondere f lexibel einsetzbar ist und eine 
zuverlassige Fixierung gewahrleistet. 

Die Aufgabe wird, ausgehend von einem Fixationselement gemaS dem Oberbegriff 
desAnspruchs 1 , durch die im kennzeichnenden Teildes Anspruchs 1 angegebenen 
Merkmale gelost. 

Die Erfindung schlieBt die technische Lehre ein, dalS man einen f lexibel einsetzbares 
Fixationselement erhalt, wenn der Fixationskorper vollstandig in die Bohrungen 
einfuhrbar ausgebildet ist und durch proximales Einfuhren des Spreizkorpers in den 
Hohlraum durch Keilwirkung im wesentlichen liber seine gesamte Lange zur 
Verbindung mit dem jeweiligen Knochenfragment quer zu seiner Langsrichtung 
aufspreizbar ist. Hierdurch ist zum einen sichergestellt, da& der Fixationskorper 
unabhangig von der Dicke des ersten Knochenfragmentes in eine Position gebracht 
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werden kann, in welcher er der zweite Abschnitt des Fixationskorpers ausreichend 
tief in das zweite Knochenfragment eingefuhrt ist, um eine in jedem Fall aus- 
reichende Fixierung des ersten Knochenfragmentes sicherzustellen. Das Aufspreizen 
des Fixationskorpers im Bereich seines proximalen Endes stellt dabei sicher, daB 
auch bei besonders dunnen ersten Knochenfragmenten eine zuverlassige Fixierung 
mit dem erfindungsgemafSen Fixationselement gewahrleistet ist. 

Die zuverlassige Fixation wird weiterhin dadurch erzielt, daR der Fixationskorper im 
aufgespreizten Zustand, d. h. nach im wesentlichen vollstandigen Einfuhren des 
Spreizkorpers in den Hohlraum, am distalen Ende des zweiten Abschnittes eine 
groSere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist als am proximalen Ende 
des zweiten Abschnittes. Der Fixationskorper ist somit in dem zweiten Knochen- 
fragment, in dem er in der Regel von Spongiosa geringerer Festigkeit umgeben ist, 
an seinem distalen Ende konisch oder glockenartig aufgeweitet, wodurch eine 
groSf lachiger FormschluR erzielt wird. Dieser gewahrleistet die sichere Verankerung 
auch bei moglicherweise herabgesetzter Festigkeit des umliegenden Knochenmateri- 
als, indem erdie Verankerungslasten gleichmaSig in ein groSeres Knochenvolumen 
einleitet. Ein AusreifSen des Fixationskorpers aus dem zweiten Knochenfragment ist 
damit wirkungsvoll vermieden. 

Die Gestaltung der fur das Aufspreizen des Fixationskorpers verantwortlichen 
Wirkfiachen im Bereich des Hohlraumes und am Spreizelement kann in vielfacher 
bekannter Weise erfolgen. So ist as fur das konische bzw. glockenartige Aufweiten 
des zweiten Abschnittes des Fixationskorpers lediglich erforderlich, daB die 
Querabmessung des Hohlraumes zum distalen Ende hin abnimmt. Die Quer- 
abmessung des Spreizelements kann dabei zum distalen Ende hin konstant bleiben 
Oder ebenfalls abnehmen, wobei die Abnahme je Langeneinheit dann allerdings 
geringer sein muS als die Abnahme der Querabmessung des Hohlraumes zum 
distalen Ende hin. 

Der Fixationskorper kann aus einem einzigen Korper bestehen, derzum erieichterten 
Aufspreizen in den aufzuspreizenden Bereichen mit jeweils einem oder vorzugsweise 
mehreren Langsschlitzen oder dergleichen versehen ist. Sind mehrere dieser 
Langsschlitze vorgesehen, wird durch die in Umfangsrichtung variierende 
Aufspreizung zusatzlich eine Verdrehsicherung um die Langsachse des Fixations- 
eiementes erzielt. Vorzugsweise besteht der Fixationskorper aus wenigstens zwei 
in Umfangsrichtung aneinander anschlieBenden Teilkorpern, die zum Aufspreizen 
ausreichend beweglich miteinander verbunden sind. Die Verbindung mu(S dabei 
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lediglich so fest sein, da& die Teilkorper beim Einfuhren in die Bohrungen und beim 
Einfuhren des Spreizelementes in den Hohlraum zumindest so lange in Langs- und 
Umfangsrichtung relativ zueinander gehalten werden, bis Spreizelement und 
Bohrungswand diese Funktion beinn Auf spreizen ubernehmen. Auch hierwirddurch 
die in Umfangsrichtung variierende Aufspreizung zusatzlich eine Verdrehsicherung 
um die Langsachse des Fixationselementes erzielt. 

Die Verbindung der Teilkorper kann uber entsprechend dunne stegartige Uber- 
bruckungsbereiche erfolgen, die an den Teilkorpern angeschlossen sind und beim 
Aufspreizen entsprechend leicht aufgedehnt, auf gef altet oder aufgerissen werden. 
Es ist jedoch auch moglich, an den Teilkorpern jeweils Fuhrungselemente 
vorzusehen, die mit den entsprechenden Fuhrungselementen des angrenzenden 
Teilkorpers zusammenwirken und so die Teilkorper in Langs- und Umfangsrichtung 
relativ zueinander halten. So konnen beispielsweise Vorsprunge mit einer oder 
mehreren im wesentlichen tangential verlaufenden Fuhrungsflachen an einem 
Teilkorper mit entsprechend ausgebildeten Fuhrungsnuten am angrenzenden 
Teilkorper zusammenwirken. 

Bei bevorzugten Ausfuhrungen der Erfindung sind die zum Aufspreizen des 
Fixationskorpers zusammenwirkenden Wirkflachen des Fixationskorpers und des 
Spreizkorpers derart ausgebildet, dafS das Aufspreizen des zweiten Abschnittes am 
distalen Ende des zweiten Abschnittes beginnt. Hierdurch ist sichergestellt, daS 
beim Aufspreizen im zweiten Abschnitt eine moglichst gleichmaBige Spannungsver- 
teilung erzielt wird und somit lokale Spannungsspitzen sowohl im Fixationskorper 
als auch im Knochen im wesentlichen vermieden werden. 

Die Gestaltung der fur das Aufspreizen des Fixationskorpers verantwortlichen 
Wirkflachen im Bereich des Hohlraumes und am Spreizelement kann hierzu in 
vielfacher bekannter Weise erfolgen. So ist es fur das am distalen Ende beginnende 
konische bzw. glockenartige Aufweiten des zweiten Abschnittes des Fixations- 
korpers lediglich erforderlich, dalS die Querabmessungen des Hohlraumes und des 
Spreizkorpers zum distalen Ende hin abnehmen, wobei die Querabmessung des 
Hohlraumes und des Spreizkorpers einander am distalen Ende im wesentlichen 
entsprechen und die Abnahme der Querabmessung des Spreizkorpers je Langen- 
einheit geringer sein muS als die Abnahme der Querabmessung des Hohlraumes 
zum distalen Ende hin. 

Hierbei ist es besonders vorteilhaft, wenn die Wirkflachen derart ausgebildet sind. 


THIS PAGE BLAMK(usFTO) 


- 6 - 


daS wenigstens ein erster Teilabschnitt des ersten Abschnitts vor dem Aufspreizen 
des zweiten Abschnittes aufgespreizt ist. Hierdurch wird die Verkurzung des 
zweiten Abschnittes infolge dessen am distalen Ende beginnender konischer oder 
glockenformiger Aufspreizung uber den bereits aufgespreizten ersten Teilabschnitt 
des ersten Abschnitts auf das erste Knochenfragment ubertragen, so dalS dieses in 
fur die Heilung vorteilhafter Weise gegen das zweite Knochenfragment gedrtickt 
wird. Weiter vorzugsweise ist dabei der erste Teilabschnitt im Bereich des 
proximalen Endes des ersten Abschnitts angeordnet, damit dieser Vorteil auch im 
Falie eines dunnen ersten Knochenfragments genutzt warden kann. 

Bei besonders gunstigen Weiterbildungen des erfindungsgemaBen Fixations- 
elementes ist der erste Abschnitt an seinem distalen Ende uber wenigstens ein 
Stegelement mit dem proximalen Ende des zweiten Abschnitts schwenkbar 
verbunden. Dabei sind der Fixationskorper und der Spreizkorper derart ausgebildet, 
dafS bei Einfuhren des Spreizkorpers das distale Ende des ersten Abschnitts im 
wesentlichen vollstandig aufgespreizt ist, bevor aufeinanderfolgend in einem ersten 
Schritt ein Teilabschnitt des zweiten Abschnitts und in einem zweiten Schritt das 
proximale Ende des zweiten Abschnitts aufgespreizt werden. Alternativ konnen der 
Fixationskorper und der Spreizkorper derart ausgebildet sein, daS bei Einfuhren des 
Spreizkorpers das proximale Ende des zweiten Abschnitts im wesentlichen 
vollstandig aufgespreizt ist, bevor aufeinanderfolgend in einem ersten Schritt ein 
Teilabschnitt des ersten Abschnitts und in einem zweiten Schritt das distale Ende 
des ersten Abschnitts aufgespreizt werden. Zudem ist das Stegelement derart 
ausgebildet und angeordnet, dad sich der Langsabstand zwischen dem ersten und 
zweiten Abschnitt wahrend des zweiten Schrittes verkurzt. 

Hierdurch wird in einf acher Weise erreicht, dafS die Verkurzung des Langsabstandes 
zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt uber die bei Einsetzen der Verkurzung 
bereits durch Aufspreizen mit dem jeweiligen Knochenfragment verbundenen 
Bereiche des ersten bzw. zweiten Abschnittes auf das erste und zweite Knochen- 
fragment ubertragen werden. Hierdurch werden die Knochenfragmente nicht nur 
fest zueinander fixiert, sondern auch in fur die Heilung vorteilhafter Weise 
aufeinandergeprelSt. 

Das bzw. die Stegelemente konnen dabei in einfacher Weise so an den beiden 
Abschnitten angeordnet sein, daR ihr Neigungswinkel zur Langsachse des 
Fixationskorpers wahrend des zweiten Schrittes zunimmt, woraus sich dann 
unmittelbar eine entsprechende Verkurzung des Langsabstandes zwischen dem 
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ersten und zweiten Abschnitt ergibt. 

Bei vorteiihaften Varianten der Erfindung weist der Fixationskorper nach Einfuhren 
des Spreizkorpers in den Hohlraum am proximalen Ende des ersten Abschnittes eine 
groSere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung auf als am distalen Ende des 
ersten Abschnittes. Die hiermit erzielte konische Oder glockenformige Aufweitung 
am proximalen Ende des Fixationskorpers begunstigt in der schon oben fur das 
distale Ende beschriebenen Weisedie schonende Lasteinleitung in das Knochenge- 
webe des betreffenden Knochenfragments. 

Das erfindungsgemalSe Fixationselement zeichnet sich dadurch aus, daB der 
Fixationskorper im wesentlichen uber seine gesamte Lange aufspreizbar ausgebildet 
ist. Hierdurch isteine adaquat verteilte, den Festigkeitsverhaltnissen des Knochen- 
materials angepaBte Lasteinleitung in das Knochengewebe sichergestellt. 

Bei besonders gunstigen Varianten des erfindungsgemafSen Fixationselementes 
weist der erste Abschnitt im nicht auf gespreizten Zustand eine grofiere Abmessung 
quer zu seiner Langsrichtung auf als der zweite Abschnitt. Hierbei ist die optimale 
Positionierung des Fixationskorpers in einfacher und zuverlassiger Weise gewahr- 
leistet, indem das zweite Knochenfragment bei der Vorbereitung mit einem 
entsprechend kleineren Durchmesser aufgebohrt wird als das erste Knochen- 
fragment. Der dadurch entstehende Absatz im Bereich des Bruchspalts bildet dann 
einen Anschlag fur den Fixationskorper, der somit ohne weitere Hilfsmittei 
unabhangig von der Dicke des ersten Knochenfragmentes mit der optimalen 
Eindringtiefe in das zweite Knochenfragment eingefuhrt werden kann. 

Das erfindungsgemalSe Fixationselement weist zur optimalen Fixierung im 
Knochengeweben vorzugsweise an derdem Knochen zugewandten Oberflachedes 
Fixationskorpers Vorsprunge auf, die zum Eindringen in den Knochen vorgesehen 
sind. Diese Vorsprunge konnen in vielfacher bekannter Weise ausgebildet sein. Sie 
konnen beispielsweise sowohl in Langsrichtung als auch aiternativ oder zusatzlich 
in Umf angsrichtung zahn- oder dornartig oder in anderer Weise ausgebildet sein, um 
ein widerhakenartiges Einkrallen in das Knochengewebe zu erzielen. Dabei konnen 
sie z. B. in Ringen oder gewindeartig am Umfang des Fixationskorpers umlaufend 
angeordnet sein. 

Es versteht sich, daR die Bestandteile des erfindungsgemafSen Fixationselementes 
aus biokompatiblen Materialien bestehen. Bei besonders vorteiihaften Varianten des 
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erfindungsgemaBen Fixationselementes ist vorgesehen, daS wenigstens der 
Fixationskorper aus einem bioresorbierbaren Material besteht, so daB sich dessen 
spateres Explantieren erubrigt. Vorzugsweise sind naturlich samtliche Bestandteile 
des Fixationselementes aus derartigen bioresorbierbaren Materialien aufgebaut, urn 
ein spateres Explantieren einzelner Bestandteile vollends zu vernneiden. Dies kann 
sich naturlich auch durch die Verwendung langzeitbiokompatibler Werkstoffe, 
beispielsweise fur den Spreizkorper, erubrigen. Als Werkstoffe konnen alle 
biokompatiblen oder bioresorbierbaren Werkstoffe mit fur die Fixation ausreichender 
Zeitstandfestigkeit verwendet werden, der Fixationskorper besteht vorzugsweise 
aus einem Polyiactid. Dieses ist weiter vorzugsweise in Bereichen mit erhohter 
Zugbeanspruchung durch zugfeste, insbesondere bioresorbierbare, Fasern und/oder 
Fasergewebe verstarkt. Hierbei konnen beispielsweise zugfeste Werkstoffe 
verwendet werden, wie sie fur chirurgische Nahtmaterialien Anwendung f inden. Ein 
Beispiel hierfur ist das bioresorbierbare Polyglactid. 

Andere vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den Unteranspruchen 
gekennzeichnet bzw. werden nachstehend zusammen mit der Beschreibung 
bevorzugter Ausfuhrungen der Erfindung anhand der Figuren naher dargestellt. Es 
zeigen: 

Figur 1 ein bevorzugtes Ausfuhrungsbeispiel des erfindungsgemaBen 

Fixationselementes im aufgespreizten Zustand; 

Figur 2 einen Schnitt entlang Linie II-II aus Figur 1; 

Figur 3 einen Axialschnitt durch die Ausfuhrung aus Figur 1 im teilweise 

aufgespreizten Zustand; 

Figur 4 ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel des erfindungsgemaSen Fixations- 

elementes im aufgespreizten Zustand; 

Figur 5 einen Axialschnitt durch die ein anderes Ausfuhrungsbeispiel des 

erfindungsgemalSen Fixationselementes im teilweise aufgespreizten 
Zustand. 

Figur 1 zeigt eine Ausfuhrung des erfindungsgemaSen Fixationselementes mit einem 
langgestreckten Fixationskorper 1 und einem Spreizkorper 2, der in den sich uber 
die gesamte Lange des Fixationskorpers 1 erstreckenden Hohlraum 3 eingefuhrt 
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wurde. Der Fixationskorper 1 sitzt mit seinem proximalen, ersten Abschnitt 1 .1 in 
einer Bohrung 4 im ersten Fragment 5.1 des Knochens 5 und mit seinem distalen, 
zweiten Abschnitt 1 .2 in der mit der Bohrung 4 f luchtenden Bohrung 6 im zweiten 
Fragment 5.2 des Knochens 5. Im gezeigten Beispiel handelt es sich bei dem 
Knochen 5 um die Tibia im Bereich des oberen Sprunggeienkes, von der im Bereich 
des Innenknochels infolge eines Bruches 7 das erste Knochenfragment 5.1 
abgetrennt wurde. 

Um das erste Knochenfragment 1 .1 am zweiten Knochenfragment 1 .2 zu fixieren 
wurde der Fixationskorper zunachst in die reponierten Knochenfragmente 1 .1 und 
1 .2 vollstandig bis zur gezeigten Tiefe in die Bohrungen 4 und 6 eingefuhrt und 
dann durch Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Hohlraum 3 durch Keilwirkung 
uber seine gesamte Lange aufgespreizt, wodurch Teile des Fixationskorpers in den 
umliegenden Knochen 5 eindringen. Hierdurch wird eine feste Verbindung mit den 
beiden Knochenfragmenten 5.1 und 5.2 und damit die Fixierung der Knochen- 
fragmente 5.1 und 5.2 zueinander erzielt. 

Der Spreizkorper 2 und der Hohlraum 3 des Fixationskorpers 1 sind so aufeinander 
abgestimmt, daS der Fixationskorper 1 am distalen Ende des zweiten Abschnittes 
1 .2 weiter aufgespreizt ist als am proximalen Ende des zweiten Abschnittes. Das 
zweiten Knochenfragment 5.2 besteht im Bereich der Bohrung 6 aus spongiosem 
Knochengewebe, das relativ geringe lokaie Festigkeit aufweist. Durch das weitere 
Aufspreizen am distalen Ende des zweiten Abschnittes 1 .2 als am proximalen Ende 
wird ein FormschluB zwischen Knochen 5 mit einer relativ grofien Kontaktflache 
erzielt. Diese groRe Kontaktflache stellt sicher, dad die Fixationslasten, die uber die 
Kontaktflache verteilt in den umliegenden Knochen eingeleitet werden, nicht zu 
lokalen Spannungen im Knochen fuhren, welche die lokaie Festigkeit des Knochens 
ubersteigen und somit zum Lockern der Verbindung bis hin zum AusreiSen bzw. 
Ausbrechen des Fixationselementes fuhren konnen. Hierdurch ergibt sich ein 
besonders guter, zuverlassiger Halt des Fixationselementes im zweiten Knochen- 
fragment 5.2. 

Auch das proximale Ende des ersten Abschnittes 1.1 ist im gezeigten Beispiel 
weiter aufgespreizt als dessen distales Ende. Hierdurch wird auch bei der 
Verbindung des Fixationselementes mit dem ersten Knochenfragment 1.1 dereben 
beschriebene Effekt der gleichmalSigen Lasteinleitung in den Knochen 5 genutzt. 
Dies ist insbesondere vorteilhaft, wenn es sich bei dem ersten Knochenfragment um 
ein Fragment handelt, dessen Dicke wie im gezeigten Beispiel die Lange des ersten 
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Abschnittes des Fixationskorpers deutlich ubersteigt und damit auch der erste 
Abschnitt des Fixationskorpers im wesentlichen von Spongiosa geringerer Festigkeit 
umgeben ist. Es versteht sich jedoch, dalS bei langen Ausfuhrungen des Fixations- 
elementes das proximale Ende des ersten Abschnitts auch weniger weit aufge- 
spreizt sein kann, wenn im dieses in der Regel im Bereich der festeren Kortikalis 5.3 
liegt. 

Der Fixationskorper 1 istanseinem Umfang mit zahnartigen, im nicht expandierten 
Zustand ringformig umlaufenden VorsprCingen 8 versehen, die beim Aufspreizen in 
das umgebende Knochengewebe eindringen und eine zusatzliche Fixierung des 
Fixationskorpers 1 in Axialrichtung bewirken. Es versteht sich, dafS diese 
Vorsprunge bei anderen Varianten der Erfindung auch anders ausgebildet und 
angeordnet sein kdnnen. Urn ihren Zweck zu erfCillen, mussen sie lediglich so 
ausgebildet sein, daQ> sie in das umliegende Knochengewebe eindringen und mit 
diesem dann einen FormschluR in Axialrichtung des Fixationskorpers bilden. Es 
versteht sich weiterhin, dad diese Vorsprunge bei anderen Varianten der Erfindung 
auch ganzlich fehlen konnen. Bei diesen Varianten wird dann die Verbindung 
zwischen Knochen und Fixationselement durch den bei unterschiedlich weiter 
Aufspreizung an einem oder beiden Enden und der Mitte des Fixationselementes 
erzielten Formschlufi mit dem Knochen und/oder den KraftschluR zwischen Knochen 
und Fixationskorper erzielt. 

Wie den Figuren 1 und 2 zu entnehmen ist, besteht der Fixationskorper 1 in 
gezeigten Beispiel aus zwei in Umfangsrichtung aneinander anschlieflenden, im - in 
den Figuren nicht dargestellten - nicht aufgespreizten Zustand etwa halbzylin- 
drischen Teilkorpern 9 und 10. Diese sind zum ungestorten Aufspreizen des 
Fixationskorpers 1 in Radialrichtung uber in Fuhrungsnuten 1 1 des jeweils anderen 
Teilkorpers 9 bzw. 1 0 eingreifende Fuhrungsnasen 1 2 miteinander verbunden. Die 
Fuhrungsnasen 1 2 erstrecken sich dabei in Umfangsrichtung und weisen Fuhrungs- 
flachen 13.1, 13.2 auf, die mit entsprechenden Fuhrungsflachen 14.1, 14.2 der 
Fuhrungsnuten 11 zusammenwirken. Die Fuhrungsflachen 13.1 und 14.1 fixieren 
dabei die Teilkorper 9 und 10 quer zur Aufspreizrichtung zueinander, wahrend die 
Fuhrungsflachen 13.2 und 1 4.2 die Fixierung in Langsrichtung ubernehmen. Hier- 
durch kann der Fixationskorper 1 problemlos im nicht expandierten Zustand in die 
Bohrungen 4 und 6 eingefuhrt werden und wird dann definiert aufgespreizt, ohne 
daSsich die Teilkorper 9, 10 in Langsrichtung zueinander verschieben konnen. Die 
Fixierung mufS dabei selbstverstandlich nur so lange bestehen, bis ein ungewolltes 
Verschieben der Teilkorper 9, 1 0 zueinander durch die in den umliegenden Knochen 
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4 eindringenden Bereiche der Teilkorper 9, 10 ohnehin verhindert wird. 

Es versteht sich jedoch, da(S der Fixationskorper bei anderen Varianten des 
erfindungsgemalSen Fixationselementes auch anders aufgebaut sein kann. So kann 
er beispielsweise auch aus mehr als zwei Teilkdrpern aufgebaut sein. Die Teilkorper 
konnen weiterhin auch uber entsprechende Stege oder dergleichen einstuckig 
miteinander verbunden sein, wobei die Stege dann das Aufspreizen nicht uber 
Gebuhr behindern durfen. Hierzu konnen sie so ausgebildet sein, daSsie sich beim 
Aufspreizen entsprechend dehnen oder auffalten oder aber auch aufreiRen. Es 
versteht sich jedoch auch, daB der Fixationskorper einstuckig mit entsprechenden 
das Aufspreizen ermdglichenden Langsschlitzen oder dergleichen ausgebildet sein 
kann. Weiterhin versteht es sich, daB auch die AulSenkontur des Fixationskorpers 
nicht notwendigerweise zylindrisch sein muB. Sie kann beispielsweise auch 
prismenartig mit beliebiger, z. B. polygonartiger Grundflache gestaltet sein. 

Wie Figur 2 weiterhin zu entnehmen ist, weist der Spreizkorper 2 einen recht- 
eckformigen Querschnitt auf, der mit entsprechend geformten, den Hohlraum 3 des 
Fixationskorpers 1 begrenzenden Wirkflachen 1 5 zusammenwirkt. Es versteht sich 
allerdings, daB der Spreizkorper bei anderen Varianten auch einen anderen 
Querschnitt aufweisen kann. So ist beispielsweise ein kreis-, ellipsen- oder 
polygonformiger Querschnitt moglich, der dann mit einer entsprechend geformten, 
den Hohlraum bildenden Nut in dem jeweiligen Teilkorper zusammenwirkt. 

Figur 3 zeigt einen Halbschnitt in Langsrichtung durch die AusfCihrung aus Figur 1 
im teilweise aufgespreizten Zustand. Wie Figur 3 zu entnehmen ist, nimmt die 
Querabmessung des Hohlraumes 3 von etwa der Mitte des Fixationskorpers 1 zu 
dessen Enden hin jeweils kontinuierlich ab. Die Querabmessung des Spreizkorpers 

2 nimmt demgegenuber in zwei Stufen 2.1 und 2.2 zum distalen Ende hin ab. 

Der Spreizkorper 2 weist dabei an seinem vorlaufenden, distalen Ende eine 
Querabmessung auf, die im nicht aufgespreizten Zustand etwa der Querabmessung 
der den Hohlraumes 3 begrenzenden Wirkf lache 15.2 am distalen Ende des zweiten 
Abschnittes 1 .2 entspricht. Weiterhin nimmt die Querabmessung des Hohlraumes 

3 vom distalen Ende des zweiten Abschnittes 1 .2 nach proximal je Langeneinheit 
starker zu als die Querabmessung der zweiten Stufe 2.2 des Spreizkorpers 2 von 
dessen distalem Ende her. Hierdurch wird erreicht, daB das Aufspreizen des zweiten 
Abschnittes 1 .2 des Fixationskorpers 1 von dessen distalem Ende her beginnt. Dies 
bewirkt, dafJ beim Aufspreizen im zweiten Abschnitt eine moglichst gleichmaflige 
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Spannungsverteilung erzielt wird und somit lokale Spannungsspitzen sowohl im 
Fixationskorper als auch im Knochen im wesentlichen vermieden werden. 

Der Spreizkorper 2 weist weiterhin am distalen Ende der ersten Stufe 2.1 eine 
Querabmessung auf, die im nicht aufgespreizten Zustand - wie in Figur 3 durch die 
strichpunktierte Kontur 1 6 angedeutet - etwa der Querabmessung der den Hohl- 
raum 3 begrenzenden Wirkflache 15.1 am proximalen Ende des ersten Abschnittes 
1 .1 entspricht. Weiterhin ist der Langsabstand zwischen dem distalen Ende der 
ersten Stufe 2.1 und dem distalen Ende der zweiten Stufe 2.2 geringer als der 
Langsabstand zwischen dem distalen Ende des zweiten Abschnitts 1 .2 und dem 
proximalen Ende des ersten Abschnitts 1 .1. Hierdurch wird erreicht, dafS der am 
proximalen Ende gelegene erste Teilabschnitt 1 6 des ersten Abschnitts 1 .1 vordem 
Aufspreizen des zweiten Abschnittes 1 .2 aufgespreizt wird. Mit anderen Worten ist 
der Fixationskorper 1 bereits an seinem proximalen Ende im ersten Knochen- 
fragment 5.1 verankert, bevor die Verankerung im zweiten Knochenfragment 5.2 
erfolgt. 

Durch die ungleichmaSige Aufspreizung verkurzt sich der Fixationskorper 1 - wie 
in Figur 3 durch die strichzweipunktierte Kontur 1 8 angedeutet - in seiner 
Langsrichtung. Die Verkurzung des zweiten Abschnittes 1.2 infolge dessen am 
distalen Ende beginnender Aufspreizung wird uber den bereits aufgespreizten ersten 
Teilabschnitt 16 des ersten Abschnitts auf das erste Knochenfragment 5.1 
ubertragen, so daB dieses in fur die Heilung vorteilhafter Weise gegen das zweite 
Knochenfragment 5.2 gedruckt wird. 

Wie in Figur 1 und 3 durch die Kontur 19 angedeutet, kann in den Grund der 
Bohrung 6 vor Einfuhren des Fixationskorpers 1 eine entsprechend lange Distanzhul- 
se eingebracht werden, die beim Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Hohlraum 3 
zumindest so lange ein Verschieben des Fixationskorpers 1 nach distal verhindert, 
bis der Fixationskorper 1 infolge des Aufspreizens ausreichend im umliegenden 
Knochen 5 verankert ist. Es versteht sich, dad hierfur auch andere Hilfsmittel 
verwendet werden konnen bzw. sich solche Hilfsmittel erubrigen, wenn die bis zur 
Verankerung des Fixationskorpers 1 infolge des Aufspreizens im umliegenden 
Knochen 5 auftretenden Langskrafte die zur Verschiebung des Fixationskorpers 1 
im jeweiligen Aufspreizzustand nicht uberschreiten. 

An seinem proximalen Ende weist der Spreizkorper 2 weiterhin einen Vorsprung 2.3 
auf, der das weitere Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Fixationskorper 1 bei 
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Erreichen einer vorgegebenen Endlage verhindert und somit bei jeder Anwendung 
ein genau definiertes Aufspreizen sicherstellt. 

Figur 4 zeigt eine weitere bevorzugte Ausfuhrung des erfindungsgemalien 
Fixationselementes, das in seinem grundsatzlichen Aufbau der Variante aus Figur 
1 entspricht, so daS hier lediglich auf die Unterschiede eingegangen werden soli. 
Einer dieser Unterschiede besteht darin, daS der erste Abschnitt 1.V des 
Fixationskorpers 1 ' eine groHere Querabmessung aufweist als der zweite Abschnitt 
1.2' des Fixationskorpers V. Dementsprechend ist auch der Durchmesser der 
Bohrung 4' im ersten Knochenfragment 5,1 entsprechend grolSer als der Durch- 
messer der Bohrung 6' im zweiten Knochenfragment 5.2. Der so entstehende 
Absatz 20 im Bereich des Frakturspaltes 7 dient somit als Anschlag fur den 
Fixationskorper 1' bei dessen Einfiihren in die Bohrungen 4', 6' im nicht aufge- 
spreizten Zustand. Hierdurch ist in einfacher Weise sichergestellt, dafS der 
Fixationskorper V zum einen unabhangig von der Dicke des ersten Knochen- 
fragmentes 5.1 stets in der optimalen Lage zum Bruchspalt 7 angeordnet ist, und 
daS zum anderen kein Verschieben des Fixationskorpers 1 ' aus dieser optimalen 
Position durch beim Einfuhren des Spreizelementes 2' wirkende Langskrafte 
erfolgen kann, 

Der erste Abschnitt 1.1' des Fixationskorpers V ist im gezeigten Beispiel 
gleichmaBig aufgespreizt, wahrend die Aufspreizung im zweiten Abschnitt 1 .2' zum 
distalen Ende hin zunimmt. Der Spreizkorper 2' weist hierzu abgesehen von einem 
abgeschragten distalen Ende eine im wesentlichen konstante Querabmessung auf, 
gleiches gilt fur den Hohlraum 3' des ersten Abschnitts 1 .1' des Fixationskorpers 
1 wahrend die Querabmessung des Hohiraumes 3' im zweiten Abschnitt 1 .2' im 
nicht aufgespreizten Zustand nach distal hin abnimmt. Es versteht sich jedoch, daB 
bei anderen Varianten der Erfindung das Aufspreizen des Fixationskorpers auch bei 
ersten und zweiten Abschnitten unterschiedlicher Querabmessungen ahnlich wie 
bei der Ausfuhrung aus Figur 1 erfolgen kann. 

Figur 5 zeigt einen Halbschnitt in Langsrichtung durch eine weitere Ausfuhrung des 
erfindungsgemaRen Fixationselementes im teilweise aufgespreizten Zustand. Der 
Aufbau entspricht grundsatzlich der Variante aus Figur 1 , so dafS hier lediglich auf 
die Unterschiede eingegangen werden soli. 

Bei dieser Variante ist der erste Abschnitt 1.1" uber einen in Umfangsrichtung 
verlaufenden Steg 21 einstuckig mit dem zweiten Abschnitt 1.2" des Fixations- 
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korpers 2" verbunden. Im gezeigten Zustand beruhrt das distale Ende des uber 
seine gesamte Lange kreisformigen Querschnitt aufweisenden Spreizkorpers 2" 
gerade die den Hohlraum 3" begrenzende Wirkflache 15.2", d. h. bei weiterenn 
Vortreiben des Spreizkorpers 2" nach distal beginnt das Aufspreizen des zweiten 
Abschnitts 1 .2" des Fixationskorpers 2". Die zweite Stufe 2.2" des Spreizkorpers 
2" und die Wirkflache 15.2" des zweiten Abschnitts 1.2" sind dabei, wie bereits 
zu Figur 3 ausfuhrlich beschrieben, so aufeinander abgestimmt, da& das Auf- 
spreizen des zweiten Abschnitts 1 .2" in einem ersten Schritt an dessen distalem 
Ende erfolgt, bevor in einem zweiten Schritt das proximale Ende des zweiten 
Abschnitts 1.2" aufgespreizt wird. Der erste Abschnitt 1.1" ist im gezeigten 
Zustand aufgrund des geringen Langsabstandes zwischen der ersten Stufe 2.1 " und 
der zweiten Stufe 2.2" des Spreizkorpers 2" bereits vollstandig aufgespreizt. 

Der Steg 21 ist dabei so am ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2" 
angeordnet, dafS sein Neigungswinkel zur Langsachse 1 .3 des Fixationskorpers 
wahrend des zweiten Schrittes zunimmt - wie dies in Figur 5 durch die Kontur 22 
angedeutet ist. Hieraus ergibt sich eine Verkurzung des Langsabstandes zwischen 
dem ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2". Die Verkurzung des Langs- 
abstandes zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1 .2" wird uber die 
bei Einsetzen der Verkurzung bereits durch Aufspreizen mit dem jeweiligen 
Knochenfragment 5.1 bzw. 5.2 verbundenen Bereiche des ersten bzw. zweiten 
Abschnittes 1.1" und 1 .2" auf das erste und zweite Knochenfragment 5.1 bzw. 5.2 
ubertragen. Hierbei werden die Knochenfragmente 5.1 und 5.2 aufeinandergepreSt, 
sofern die resultierende Verkurzung des Langsabstandes zwischen dem ersten und 
zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2" grower ist als der anfangliche Bruchspalt 7 und die 
AnpreBkraft aus der entsprechenden elastischen Verlangerung des Steges 21 
resultiert. 

Im gezeigten Beispiel ist wiederum im nicht aufgespreizten Zustand die Quer- 
abmessung des ersten Abschnittes 1.1" grower als die Querabmessung des zweiten 
Abschnittes 1.2", so dafS der Fixationskorper 1 " definiert bist zum Absatz 20" in 
die entsprechenden Bohrungen 4" und 6" eingefuhrt werden kann. In diesem Fall 
liegt der die distale Endflache 23 des ersten Abschnitts 1.1" am zweiten Knochen- 
fragment 5.2 an. Um sicherzustellen, dalS nach dem zweiten Schritt auch 
tatsachlich das erste und zweite Knochenfragment 5.1 und 5.2 aufeinandergedruckt 
werden und nicht nur die distale Endflache 23 des ersten Abschnitts 1.1" gegen 
das zweite Knochenfragment 5.2 gedruckt wird, ist am ersten Abschnitt 1 .1 " ein 
Distanzelement 24 vorgesehen. Dieses Distanzelement erstreckt sich in Axialrich- 
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tung in einem Abstand zur Langsachse 1 .3, der uber dem Durchmesser der Bohrung 
6" im zweiten Knochenfragment 5.2 liegt. Das Distanzelement 24 ist dabei so 
ausgebildet, dalS es wahrend des zweiten Schrittes leicht in das zweite Knochen- 
fragment 5.2 eindringen kann. Hierdurch ist gewahrleistet, daB nach dem zweiten 
Schritt tatsachlich auch das erste und zweite Knochenfragment 5.1 und 5.2 
aufeinandergedruckt werden. 

im gezeigten Beispiel ist nur ein Distanzelement 24 vorgesehen, es versteht sich 
jedoch, dais bei anderen Varianten der Erfindung auch mehrere uber den Umfang 
verteilte Distanzelemente bzw. ein als umlaufender Steg ausgebildetes Distanzel- 
ement vorgesehen sein konnen, um insbesondere bei Frakturen, die schrag zur 
Bohrungsachse verlaufen, die geschilderte Wirkung sicherzustellen. 

Die in den Figuren 1, 4 und 5 gezeigten Fixationselemente bestehen in alien 
Bestandteilen jeweiis aus einem bioresorbierbaren Material, so daB sich dessen 
spateres Explantieren erubrigt. Der Fixationskorper besteht dabei aus einem 
Poiylactid. Bei der Variante aus Figur 5 ist das Material im Bereich der Stegs 21 
durch ein zugfestes, bioresorbierbares Fasergewebe verstarkt. Hierbei wird 
bioresorbierbares Polyglactid verwendet, welches auch sie fur chirurgische 
Nahtmaterialien Anwendung findet. 
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Anspruche 


Fixationselement zur Befestigung eines ersten Knochenfragments (5.1), 
insbesondere eines Knochelfragments bei Sprunggelenksfrakturen, an einem 
zugehorigen zweiten Knochenfragnnent (5.2), das einen langgestreckten 
Spreizkorper (2; 2'; 2") und einen in fluchtende Bohrungen (4, 6; 4', 6'; 4", 
6") in den Knochenfragmenten (5.1, 5.2) einfuhrbaren, langgestreckten 
Fixationskorper (1; 1'; 1") umfaSt, der einen proximalen, in das erste 
Knochenfragment (5.1) einzufuhrenden ersten Abschnitt (1 .1 ; 1.1'; 1.1"), 
einen daran anschliefSenden distalen, in das zweite Knochenfragment (5.2) 
einzufuhrenden zweiten Abschnitt (1 .2; 1.2'; 1.2") sowie einen sich im 
wesentlichen uber seine Lange erstreckenden Hohlraum (3; 3'; 3") aufweist, 
wobei der Fixationskorper (1 ; V; 1 ") vollstandig in die Bohrungen (4, 6; 4', 
6'; 4", 6") einfuhrbar ausgebildet ist, durch proximales Einfuhren des 
Spreizkorpers (2; 2'; 2") in den Hohlraum (3; 3'; 3") durch Keilwirkung 
wenigstens im Bereich seiner beiden Enden zur Verbindung mit dem 
jeweiligen Knochenfragment (5.1, 5.2) quer zu seiner Langsrichtung 
aufspreizbar ist und nach im wesentlichen vollstandigen Einfuhren des 
Spreizkorpers (2; 2'; 2") in den Hohlraum (3; 3'; 3") am distalen Ende des 
zweiten Abschnittes (1.2; 1.2'; 1.2") eine groBere Abmessung quer zu 
seiner Langsrichtung aufweist ais am proximalen Ende des zweiten 
Abschnittes (1 .2; 1 .2'; 1 .2"), dadurch gekennzeichnet, dalS der Fixations- 
korper {1;1'; 1 ") im wesentlichen uber seine gesamte Lander aufspreizbar 
ist. 

Fixationselement nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dafS der 
Fixationskorper (1; 1'; 1") aus wenigstens zwei in Umfangsrichtung 
aneinander anschliefSenden Teilkorpern (9, 1 0) besteht, die zum Aufspreizen 
ausreichend beweglich miteinander verbunden sind. 

Fixationselement nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daSdie 
zum Aufspreizen des Fixationskorpers (1; 1'; 1") zusammenwirkenden 
Wirkflachen des Fixationskorpers (1; 1'; 1") und des Spreizkorpers (2; 2'; 
2") derart ausgebildet sind, daB das Aufspreizen des zweiten Abschnittes 
(1 .2; 1 .2'; 1 .2") am distalen Ende des zweiten Abschnittes (1 .2; 1 .2'; 1 .2") 
beginnt. 
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Fixationselement nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dafS die 
zusammenwirkenden Wirkflachen des Fixationskorpers (1; 1'; l")und des 
Spreizkorpers (2; 2'; 2") derart ausgebildet sind, dafi wenigstens ein erster 
Teilabschnitt (17) des ersten Abschnitts (1.1; 1.1'; 1.1") vor dem Auf- 
spreizen des zweiten Abschnittes (1.2; 1.2'; 1.2") aufgespreizt ist. 

Fixationselement nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dadder erste 
Teilabschnitt (17) inn Bereich des proximalen Endes des ersten Abschnitts 
(1.1) angeordnet ist. 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daS der erste Abschnitt (1 .1 ")an seinem distalen Ende uber 
wenigstens ein Stegelement (21) mit dem proximalen Ende des zweiten 
Abschnitts (1.2") schwenkbar verbunden ist, wobei 

der Fixationskorper (1 ") und der Spreizkorper (2") derart ausgebildet 
sind, daB bei Einfuhren des Spreizkorpers (2") das distale Ende des 
ersten Abschnitts (1.1 ")im wesentlichen vollstandig aufgespreizt ist, 
bevor aufeinanderfolgend in einem ersten Schritt ein Teilabschnitt 
des zweiten Abschnitts (1.2) und in einem zweiten Schritt das 
proximate Ende des zweiten Abschnitts (1 .2") aufgespreizt werden, 
Oder da(S bei Einfuhren des Spreizkorpers (2") das proximale Ende 
des zweiten Abschnitts im wesentlichen vollstandig aufgespreizt ist, 
bevor aufeinanderfolgend in einem ersten Schritt ein Teilabschnitt 
des ersten Abschnitts und in einem zweiten Schritt das distale Ende 
des ersten Abschnitts aufgespreizt werden, und 
das Stegelement (2 1 ) derart ausgebildet und angeordnet ist, daB sich 
der Langsabstand zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt (1.1", 
1.2") wahrend des zweiten Schrittes verkurzt. 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafS der Fixationskorper (1) nach Einfuhren des Spreizkor- 
pers (2) in den Hohlraum (3) am proximalen Ende des ersten Abschnittes 
(1.1) eine groBere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist als am 
distalen Ende des ersten Abschnittes (1.2). 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dalSder erste Abschnitt (1 .1 '; 1 .1 ") imnichtaufgespreizten 
Zustand eine groISere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist als 
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der zweite Abschnitt (1 .2'; 1 .2"). 

9. Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dalS an derdem Knochen (5) zugewandten Oberflache des 
Fixationskorpers (1 ; 1 1 ") zum Eindringen in den Knochen (5) vorgesehene 
Vorsprunge (8) angeordnet sind. 

10. Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daS wenigstens der Fixationskorper (1; V; 1 ") aus einem 
bioresorbierbaren Material besteht. 

11. Fixationselement nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, da(S der 
Fixationskorper (1 ; 1 '; 1 ") aus einem Polylactid besteht, das in Bereichen mit 
Zugbeanspruchung durch zugfeste, insbesondere bioresorbierbare, Fasern 
und/oder Fasergewebe verstarkt ist. 
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(54) Tide: FIXING ELEMENT FOR BONE FRAGMENTS 


(54) Bezeichnung: FIXATIONSELEMENT FUR KNOCHENFRAGMENTE 


(57) Abstract 


The invention relates to a fixing element 
for fixing a first bone fragment (5.1), notably an 
ankle-bone fragment in ankle joint fractures, to a 
corresponding second bone fragment (5.2). Said 
element comprises an elongated spreading part (2) 
and a fixing part (1) which can be introduced 
into aligned holes (4, 6) in the bone fragments 
(5.1, 5,2). The fixing part has a proximal first 
section (1.1) designed to be introduced into the 
first bone fragment (5.1) and an adjoining distal 
second section (1.2) designed to be introduced 
into the second bone fragment (5.2), as well as 
a hollow cavity (3) extending substantially along 
its fill! length. The fixing part (1) is configured 
such that it can be fiilly introduced into the holes 
(4, 6); by proximal introduction of the spreading 
part (2) into the hollow cavity (3) at right angles 
to its longitudinal direction can be spread open by 



I I wedge action at least in the area of its two ends 

so as to be joined to the corresponding bone fragment (5.1. 5.2); and after introduction of the spreading part (2) has a greater transverse 
j j dimension at the distal end of the second section (1.2) than at the proximal end of said section. 


(57) Zusammenfassung 


Fixationselement zur Befestigung eines ersten Knochenfragments (5.1), insbesondere eines Kndchelfragments bei Sprunggelenksfrak- 
turen, an eincm zugehdrigen zweiten Knochenfragment (5.2), das einen langgestreckten Spreizkorper (2) und einen in fluchtende Bohrungen 
(4, 6) in den Knochenfragmenten (5.1, 5.2) einfiihrbaren, langgestreckten Fixationskorper (1) umfaBt, der einen proximalen in das erste 
Knochenfragment (5.1) einzufuhrenden ersten Abschnitt (1.1), einen daran anschlieBenden distalen, in das zweite Knochenfragment (5 2) 
einzufuhrenden zweiten Abschnitt (1.2) sowie einen sich im wesentlichen ilber seine Lange erstreckenden Hohlraum (3) aufweist wobei 
der Fixationskorper (1) vollstandig in die Bohrungen (4. 6) einfOhrbar ausgebildet ist, durch proximales Einfuhren des Spreizk5rpers (2) in 
den Hohlraum (3) quer zu seiner Langsrichtung durch Keilwirkung wenigstens im Bereich seiner beiden Enden zur Verbindung mil dem 
jeweiligen Knochenfragment (5.1, 5.2) aufspreizbar ist und nach Einfuhren des Spreizkorpers (2) am distalen Ende des zweiten Abschnittes 
(1-2) eine groBere Querabmessung aufweist als an dessen proximalem Ende. 
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Fixationselement fur Knochenfragmente 


Die Erfindung betrifft ein Fixationselement gemaS denri Oberbegriff des Anspruchs 
1 . 

Bel uberlastungsbedingten Frakturen stellt sich haufig das Problenn, daS relativ 
kleine, exponierte Knochenbereiche vom restlichen Knochen abgetrennt warden. So 
stellen beispielsweise Knochelfrakturen die haufigste Bruchverletzung der unteren 
Extremitat dar. Hierbei wird durch Uberlastung im Bereich des oberen Sprung- 
gelenkes der Innenknochel von der Tibia und/oder der AuBenknochel von der Fibula 
abgetrennt. Um die Funktion des Sprunggelenkes wiederherzustellen, miissen die 
Knochelfragmente bis zur Heilung des Bruches an dem zugehorigen Knochen- 
fragment fixiert werden. Hierzu werden noch haufig Knochenschrauben und 
dergleichen verwendet. Dazur ausreichenden Stabilisierung der Knochenfragmente 
jedoch aufgrund der Schlankheit der Knochenschrauben meist besonders lange 
und/oder mehrere Knochenschrauben erforderlich sind, gewinnen die einfacher und 
schneller zu implantierenden gattungsgemaBen Fixationselemente zunehmend an 
Bedeutung. 
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Ausdereuropaischen Patentanmeldung EPO 409 364 A2 istein gattungsgemaftes 
Fixationselement bekannt, bei dem der Fixationskorper an seinem proximalen, d. h. 
dem Operateur zugewandten Ende einen Absatz aufweist, der ein Einfuhren des 
Fixationskorpers in die Aufnahnnebohrungen in den Knochenfragmenten nur bis zu 
einer bestimmten Tiefe ermoglicht. Der Fixationskorper, der im Ausgangszustand 
einen konischen Grundkorper mit auf diesem angeordneten Verankerungselementen 
aufweist, wird durch Einschlagen des Spreizkorpers insbesondere an seinem 
distalen Ende so weit aufgespreizt, dafS der Grundkorper im wesentlichen 
zylindrische Kontur annimmt. Die Verankerungselemente der aufgespreizten 
Bereiche dringen dabei in den umliegenden Knochen ein und dienen somit der 
zusatzlichen Fixierung. 

Dieses Fixationselement weist jedoch den Nachteil auf, dafS es aufgrund des 
Absatzes am proximalen Ende nur fur die Fixation von Knochenfragmenten bis hin 
zu einer bestimmten maximalen Abmessung in Langsrichtung des Fixationskorpers 
geeignet ist. Wird diese maximale Abmessung uberschritten, ist keine ausreichende 
Fixierung des ersten Knochenfragmentes am zweiten Knochenfragment mehr 
sichergestellt. Da das distale Ende des Fixationskorpers der Spongiosa aufgespreizt 
wird, die in der Regel geringe Festigkeit aufweist, kann es bei entsprechend 
geringer Eindringtiefe oder lokal herabgesetzter Festigkeit des Knochengewebes aus 
dem zweiten Knochenfragment ausrelfSen. Gerade eine lokal herabgesetzter 
Festigkeit des Knochengewebes ist wahrend der Operation nur schwer festzustel- 
len, so daR es bei im Normalfall moglicherweise noch ausreichender Eindringtiefe 
dennoch zum AusreiSen kommen kann. 

Fehit der Absatz am proximalen Ende des Fixationskorpers, so kann der Fixations- 
korper zwar unabhangig von der Abmessung des ersten Knochenfragmentes 
ausreichend weit in das zweite Knochenfragment eindringen. Da der Spreizkorper 
am proximalen Ende einen geringeren Durchmesser als der Hohlraum aufweist, 
erfolgt unmittelbar am proximalen Ende keine Aufweitung des Fixationskorpers. Die 
Aufweitung des Fixationskorpers nimmt vielmehr langsam in Richtung des distalen 
Endes hin zu, so dafJ mit Fehlen des Absatzes gerade die sichere Fixation relativ 
dunner erster Knochenfragmente nicht gewahrleistet ist. 

Das bekannte Fixationselement eignet sich somit in seinen je weiligen Ausf uhrungen 
nur bedingt fur die Fixation von Knochenfragmenten unterschiedlichster Ab- 
messungen, so daft in der Praxis teurer Satz von Fixationselementen mit einer 
Vielzahl unterschiedlicher Abmessungen fur den jeweiligen Anwendungsfall 
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erforderlich ist. 

Der Erf indung liegt deshalb die Aufgabe zugrunde, ein gattungsgemalSes Fixations- 
element zur Vert ugung zu stellen, das die genannten Nachteile nicht oder zumindest 
in geringerem MaSe auf waist, und das insbesondere fiexibel einsetzbar ist und eine 
zuverlassige Fixierung gewahrleistet. 

Die Aufgabe wird, ausgehend von einem Fixationselement gemafJdem Oberbegriff 
desAnspruchs 1 , durch die im kennzeichnenden Teildes Anspruchs 1 angegebenen 
Merkmale gelost. 

Die Erf indung schlieftt die technische Lehre ein, dafi man einen fiexibel einsetzbares 
Fixationselement erhalt, wenn der Fixationskorper vollstandig in die Bohrungen 
einfuhrbar ausgebildet ist und durch proximales Einfuhren des Spreizkorpers in den 
Hohlraum quer zu seiner Langsrichtung durch Keilwirkung wenigstens im Bereich 
seiner beiden Enden zur Verbindung mit dem jeweiiigen Knochenfragment aufspreiz- 
bar ist. Hierdurch ist zum einen sichergestellt, daSder Fixationskorper unabhangig 
von der Dicke des ersten Knochenfragmentes in eine Position gebracht werden 
kann, in welcher er der zweite Abschnitt des Fixationskorpers ausreichend tief in 
das zweite Knochenfragment eingefuhrt ist, um eine in jedem Fall ausreichende 
Fixierung des ersten Knochenfragmentes sicherzustellen. Das Aufspreizen des 
Fixationskorpers im Bereich seines proximalen Endes stellt dabei sicher, daS auch 
bei besonders dunnen ersten Knochenfragmenten eine zuverlassige Fixierung mit 
dem erfindungsgemafSen Fixationselement gewahrleistet ist. 

Die zuverlassige Fixation wird weiterhin dadurch erzielt, daS der Fixationskorper im 
aufgespreizten Zustand, d. h. nach im wesentlichen vollstandigen Einfuhren des 
Spreizkorpers in den Hohlraum, am distalen Ende des zweiten Abschnittes eine 
groISere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist ais am proximalen Ende 
des zweiten Abschnittes. Der Fixationskorper ist somit in dem zweiten Knochen- 
fragment, in dem er in der Regel von Spongiosa geringerer Festigkeit umgeben ist, 
an seinem distalen Ende konisch oder glockenartig aufgeweitet, wodurch eine 
grofSflachiger FormschlufJerzieltwird. Dieser gewahrleistet die sichere Verankerung 
auch bei moglicherweise herabgesetzter Festigkeit des umliegenden Knochenmateri- 
ais, indem er die Verankerungslasten gleichmaRig in ein grofSeres Knochenvolumen 
einieitet. Ein AusreiSen des Fixationskorpers ausdem zweiten Knochenfragment ist 
damit wirkungsvoli vermieden. 


wo 00/06037 



PCT/EP99/05194 


- 4 - 


Die Gestaltung der fur das Aufspreizen des Fixationskorpers verantwortlichen 
Wirkflachen im Bereich des Hohlraumes und am Spreizelement kann in vielfacher 
bekannter Weise erfolgen. So ist es fiir das konische bzw. glockenartige Aufweiten 
des zweiten Abschnittes des Fixationskorpers ledigiich erforderlich, da(S die 
Querabnnessung des Hohlraumes zum distalen Ende hin abnimmt. Die Quer- 
abmessung des Spreizelements kann dabei zum distalen Ende hin konstant bleiben 
Oder ebenfalls abnehmen, wobei die Abnahme je Langeneinheit dann allerdings 
geringer sein muB als die Abnahme der Querabmessung des Hohlraumes zum 
distalen Ende hin. 

Der Fixationskorper kann aus einem einzigen Korper bestehen, der zum erleichterten 
Aufspreizen in den aufzuspreizenden Bereichen mit jeweils einem oder vorzugsweise 
mehreren Langsschlitzen oder dergleichen versehen ist. Sind mehrere dieser 
Langsschlitze vorgesehen, wird durch die in Umfangsrichtung variierende 
Aufspreizung zusatzlich eine Verdrehsicherung um die Langsachse des Fixations- 
elementes erzielt. Vorzugsweise besteht der Fixationskorper aus wenigstens zwei 
in Umfangsrichtung aneinander anschliefJenden Teilkorpern, die zum Aufspreizen 
ausreichend beweglich miteinander verbunden sind. Die Verbindung muS dabei 
ledigiich so fest sein, daB die Teilkorper beim Einfuhren in die Bohrungen und beim 
Einfuhren des Spreizelementes in den Hohlraum zumindest so lange in Langs- und 
Umfangsrichtung relativ zueinander gehalten werden, bis Spreizelement und 
Bohrungswand diese Funktion beim Aufspreizen ubernehmen. Auch hier wird durch 
die in Umfangsrichtung variierende Aufspreizung zusatzlich eine Verdrehsicherung 
um die Langsachse des Fixationselementes erzielt. 

Die Verbindung der Teilkorper kann uber entsprechend dunne stegartige Uber- 
bruckungsbereiche erfolgen, die an den Teilkorpern angeschlossen sind und beim 
Aufspreizen entsprechend leicht aufgedehnt, aufgefaltet oder aufgerissen werden. 
Es ist jedoch auch moglich, an den Teilkorpern jeweils Fuhrungselemente 
vorzusehen, die mit den entsprechenden Fuhrungselementen des angrenzenden 
Teilkorpers zusammenwirken und so die Teilkorper in Langs- und Umfangsrichtung 
relativ zueinander halten. So konnen beispielsweise Vorsprunge mit einer oder 
mehreren im wesentlichen tangential verlaufenden Fuhrungsflachen an einem 
Teilkorper mit entsprechend ausgebildeten Fuhrungsnuten am angrenzenden 
Teilkorper zusammenwirken. 

Bei bevorzugten Ausfiihrungen der Erfindung sind die zum Aufspreizen des 
Fixationskorpers zusammenwirkenden Wirkflachen des Fixationskorpers und des 
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Spreizkorpers derart ausgebildet, daS das Aufspreizen des zweiten Abschnittes am 
distalen Ende des zweiten Abschnittes beginnt. Hierdurch ist sichergestellt, dafl 
beim Aufspreizen imzweiten Abschnitt eine moglichst gleichmafSige Spannungsver- 
teilung erzielt wird und somit lokale Spannungsspitzen sowohl im Fixationskorper 
als auch im Knochen im wesentlichen vermieden werden. 

Die Gestaltung der fur das Aufspreizen des Fixationskorpers verantwortlichen 
Wirkflachen im Bereich des Hohlraumes und am Spreizelement kann hierzu in 
vielfacher bekannter Weise erfolgen. So ist es fur das am distalen Ende beginnende 
konische bzw, glockenartige Aufweiten des zweiten Abschnittes des Fixations- 
korpers lediglich erforderlich, dafS die Querabmessungen des Hohlraumes und des 
Spreizkorpers zum distalen Ende hin abnehmen, wobei die Querabmessung des 
Hohlraumes und des Spreizkorpers einander am distalen Ende im wesentlichen 
entsprechen und die Abnahme der Querabmessung des Spreizkorpers je Langen- 
einheit geringer sein muR als die Abnahme der Querabmessung des Hohlraumes 
zum distaien Ende hin. 

Hierbei ist es besonders vorteilhaft, wenn die Wirkflachen derart ausgebildet sind, 
daS wenigstens ein erster Teilabschnitt des ersten Abschnitts vor dem Aufspreizen 
des zweiten Abschnittes aufgespreizt ist. Hierdurch wird die Verkurzung des 
zweiten Abschnittes infolge dessen am distalen Ende beginnender konischer oder 
glockenfdrmiger Aufspreizung uber den bereits aufgespreizten ersten Teilabschnitt 
des ersten Abschnitts auf das erste Knochenfragment ubertragen, so dad dieses in 
fur die Heilung vorteilhafter Weise gegen das zweite Knochenfragment gedruckt 
wird. Weiter vorzugsweise ist dabei der erste Teilabschnitt im Bereich des 
proximaien Endes des ersten Abschnitts angeordnet, damit dieser Vorteil auch im 
Falle eines dunnen ersten Knochenfragments genutzt werden kann. 

Bei besonders gunstigen Weiterbildungen des erfindungsgemaBen Fixations- 
elementes ist der erste Abschnitt an seinem distalen Ende uber wenigstens ein 
Stegelement mit dem proximaien Ende des zweiten Abschnitts schwenkbar 
verbunden. Dabei sind der Fixationskorper und der Spreizkorper derart ausgebildet, 
dafS bei Einfuhren des Spreizkorpers das distale Ende des ersten Abschnitts im 
wesentlichen volistandig aufgespreizt ist, bevor aufeinanderfolgend in einem ersten 
Schritt ein Teilabschnitt des zweiten Abschnitts und in einem zweiten Schritt das 
proximate Ende des zweiten Abschnitts aufgespreizt werden. Alternativ konnen der 
Fixationskorper und der Spreizkorper derart ausgebildet sein, da(i bei Einfuhren des 
Spreizkorpers das proximale Ende des zweiten Abschnitts im wesentlichen 
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vollstandig aufgespreizt ist, bevor aufeinanderfolgend in einem ersten Schritt ein 
Teilabschnitt des ersten Abschnitts und in einem zweiten Schritt das distale Ende 
des ersten Abschnitts aufgespreizt werden. Zudem ist das Stegelement derart 
ausgebildet und angeordnet, daB sich der Langsabstand zwischen dem ersten und 
zweiten Abschnitt wahrend des zweiten Schrittes veri<urzt. 

Hierdurch wird in einfacher Weise erreicht, daS die Verkiirzung des Langsabstandes 
zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt iiber die bei Einsetzen der Verkiirzung 
bereits durch Aufspreizen mit dem jeweiligen Knochenfragment verbundenen 
Bereiche des ersten bzw. zweiten Abschnittes auf das erste und zweite Knochen- 
fragment ubertragen werden. Hierdurch werden die Knochenfragmente nicht nur 
fest zueinander fixiert, sondern auch in fur die Heilung vorteilhafter Weise 
aufeinandergepreBt. 


Das bzw. die Stegelemente konnen dabei in einfacher Weise so an den beiden 
Abschnitten angeordnet sein, daG ihr Neigungswinkel zur Langsachse des 
Fixationskorpers wahrend des zweiten Schrittes zunimmt, woraus sich dann 
unmittelbar eine entsprechende Verkiirzung des Langsabstandes zwischen dem 
ersten und zweiten Abschnitt ergibt. 

Bei vorteilhaften Varianten der Erfindung weistder Fixationskorper nach Einfiihren 
des Spreizkorpers in den Hohlraum am proximalen Ende des ersten Abschnittes eine 
groBere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung auf als am distalen Ende des 
ersten Abschnittes. Die hiermit erzieite konische oder giockenformige Aufweitung 
am proximalen Ende des Fixationskorpers begiinstigt in der schon oben fur das 
distale Ende beschriebenen Weise die schonende Lasteinleitung in das Knochenge- 
webe des betreffenden Knochenfragments. 

Gunstige Varianten des erfindungsgemaBen Fixationselementes zeichnen sich 
dadurch aus, daS der Fixationskorper im wesentiichen iiber seine gesamte Lange 
aufspreizbar ausgebildet ist. Hierdurch ist eine adaquat verteilte, den Festigkeits- 
verhaltnissen des Knochenmaterials angepaRte Lasteinleitung in das Knochengewe- 
be sichergestellt. 

Bei besonders gtinstigen Varianten des erfindungsgemaBen Fixationselementes 
weistder erste Abschnitt im nichtaufgespreizten Zustand eine groSere Abmessung 
quer zu seiner Langsrichtung auf als der zweite Abschnitt. Hierbei ist die optimale 
Positionierung des Fixationskorpers in einfacher und zuverlassiger Weise gewahr- 


wo 00/06037 



PCT/EP99/05194 


ieistet, indem das zweite Knochenfragment bei der Vorbereitung mit einem 
entsprechend kleineren Durchmesser aufgebohrt wird als das erste Knochen- 
fragment. Der dadurch entstehende Absatz im Bereich des Bruchspalts bildet dann 
einen Anschlag fur den Fixationskorper, der somit ohne weitere Hilfsmittei 
unabhangig von der Dicke des ersten Knochenfragmentes mit der optimalen 
Eindringtiefe in das zweite Knochenfragment eingefuhrt werden kann. 

Das erfindungsgemalSe Fixationselement weist zur optimalen Fixierung im 
Knochengeweben vorzugsweise ander dem Knochen zugewandten Oberflachedes 
Fixationskorpers Vorsprunge auf, die zum Eindringen in den Knochen vorgesehen 
sind. Diese Vorsprunge konnen in vielfacher bekannter Weise ausgebildet sein. Sie 
konnen beispielsweise sowohl in Langsrichtung als auch alternativ oder zusatzlich 
in Umfangsrichtung zahn- oder dornartig oder in anderer Weise ausgebildet sein, um 
ein widerhakenartiges Einkrallen in das Knochengewebe zu erzielen. Dabei konnen 
sie z. B. in Ringen oder gewindeartig am Umfang des Fixationskorpers umlaufend 
angeordnet sein. 

Es versteht sich, daS die Bestandteile des erfindungsgemaRen Fixationselementes 
ausbiokompatiblen Materialienbestehen. Beibesonders vorteilhaften Variantendes 
erfindungsgemafSen Fixationselementes ist vorgesehen, daS wenigstens der 
Fixationskorper aus einem bioresorbierbaren Material besteht, so daB sich dessen 
spateres Explantieren erubrigt. Vorzugsweise sind naturlich samtliche Bestandteile 
des Fixationselementes aus derartigen bioresorbierbaren Materialien aufgebaut, um 
ein spateres Explantieren einzelner Bestandteile vollends zu vermeiden. Dies kann 
sich naturlich auch durch die Verwendung langzeitbiokompatibler Werkstoffe, 
beispielsweise fur den Spreizkorper, erubrigen. Als Werkstoffe konnen alle 
biokompatiblen oder bioresorbierbaren Werkstoffe mit fur die Fixation ausreichender 
Zeitstandfestigkeit verwendet werden, der Fixationskorper besteht vorzugsweise 
aus einem Polylactid. Dieses ist weiter vorzugsweise in Bereichen mit erhohter 
Zugbeanspruchung durch zugfeste, insbesondere bioresorbierbare, Fasern und/oder 
Fasergewebe verstarkt. Hierbei konnen beispielsweise zugfeste Werkstoffe 
verwendet werden, wiesiefur chirurgische Nahtmaterialien Anwendung finden. Ein 
Beispiel hierfur ist das bioresorbierbare Polyglactid. 

Andere vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den Unteranspruchen 
gekennzeichnet bzw. werden nachstehend zusammen mit der Beschreibung 
bevorzugter Ausfuhrungen der Erfindung anhand der Figuren naher dargestellt. Es 
zeigen: 
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ein bevorzugtes Ausfuhrungsbeispiel des erfindungsgemafien 
Fixationselementes im aufgespreizten Zustand; 

einen Schnitt entlang Linie 11-11 aus Figur 1; 

einen Axialschnitt durch die Ausfuhrung aus Figur 1 im teilweise 
aufgespreizten Zustand; 

ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel des erfindungsgemafSen Fixations- 
elementes im aufgespreizten Zustand; 

einen Axialschnitt durch die ein anderes Ausfuhrungsbeispiel des 
erfindungsgemaSen Fixationselementes im teilweise aufgespreizten 
Zustand. 

Figur 1 zeigt eiine Ausfuhrung des erfindungsgemaSen Fixationselementes mit einem 
langgestreckten Fixationskorper 1 und einem Spreizkorper 2, der in den sich uber 
die gesamte Lange des Fixationskorpers 1 erstreckenden Hohlraum 3 eingefuhrt 
wurde, Der Fixationskorper 1 sitzt mit seinem proximalen, ersten Abschnitt 1,1 in 
einer Bohrung 4 im ersten Fragment 4.1 des Knochens 4 und mit seinem distalen, 
zweiten Abschnitt 1 .2 in der mit der Bohrung 4 fluchtenden Bohrung 6 im zweiten 
Fragment 4.2 des Knochens 4. Im gezeigten Beispiel handelt es sich bei dem 
Knochen 4 um die Tibia im Bereich des oberen Sprunggelenkes, von der im Bereich 
des Innenknochels infolge eines Bruches 7 das erste Knochenfragment 4.1 
abgetrennt wurde. 

Um das erste Knochenfragment 1 .1 am zweiten Knochenfragment 1 .2 zu fixieren 
wurde der Fixationskorper zunachst in die reponierten Knochenfragmente 1.1 und 
1.2 vollstandig bis zur gezeigten Tiefe in die Bohrungen 4 und 6 eingefuhrt und 
dann durch Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Hohlraum 3 durch Keilwirkung 
uber seine gesamte Lange aufgespreizt, wodurch Teile des Fixationskorpers in den 
umliegenden Knochen 4 eindringen. Hierdurch wird eine feste Verbindung mit den 
beiden Knochenfragmenten 1.1 und 1.2 und damit die Fixierung der Knochen- 
fragmente 1.1 und 1 .2 zueinander erzielt. 

Der Spreizkorper 2 und der Hohlraum 3 des Fixationskorpers 1 sind so aufeinander 
abgestimmt, dafi der Fixationskorper 1 am distalen Ende des zweiten Abschnittes 
1 .2 weiter aufgespreizt ist als am proximalen Ende des zweiten Abschnittes. Das 


Figur 1 

Figur 2 
Figur 3 

Figur 4 

Figur 5 
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zweiten Knochenfragment 4.2 besteht im Bereich der Bohrung 6 aus spongiosem 
Knochengewebe, das relativ geringe lokale Festigkeit aufweist. Durch das weitere 
Aufspreizen am distaien Ende des zweiten Abschnittes 1 .2 als am proximafen Ende 
wird ein FormschluB zwischen Knochen 4 mit einer relativ groSen Kontaktflache 
erzielt. Diese groBe Kontaktflache stellt sicher, daBdie Fixationslasten, die uber die 
Kontaktflache verteilt in den umliegenden Knochen eingeleitet werden, nicht zu 
lokaien Spannungen im Knochen fuhren, welche die lokale Festigkeit des Knochens 
ubersteigen und somit zum Lockem der Verbindung bis hin zum AusreiBen bzw. 
Ausbrechen des Fixationselementes fuhren konnen. Hierdurch ergibt sich ein 
besonders guter, zuveriassiger Halt des Fixationselementes im zweiten Knochen- 
fragment 4.2. 

Auch das proximale Ende des ersten Abschnittes 1.1 ist im gezeigten Beispiel 
welter aufgespreizt als dessen distales Ende. Hierdurch wird auch bei der 
Verbindung des Fixationselementes mit dem ersten Knochenfragment 1.1 dereben 
beschriebene Effekt der gleichmaBigen Lasteinleitung in den Knochen 4 genutzt. 
Dies ist insbesondere vorteilhaft, wenn es sich bei dem ersten Knochenfragment um 
ein Fragment handelt, dessen Dicke wie im gezeigten Beispiel die Lange des ersten 
Abschnittes des Fixationskorpers deutlich ubersteigt und damit auch der erste 
Abschnitt des Fixationskorpers im wesentlichen von Spongiosa geringerer Festigkeit 
umgeben ist. Es versteht sich jedoch, dafS bei langen Ausfuhrungen des Fixations- 
elementes das proximale Ende des ersten Abschnitts auch weniger weit aufge- 
spreizt sein kann, wenn im dieses in der Regel im Bereich derfesteren Kortikalis 5.3 
liegt. 

Der Fixationskorper 1 ist an seinem Umfang mit zahnartigen, im nicht expandierten 
Zustand ringformig umlaufenden Vorsprungen 8 versehen, die beim Aufspreizen in 
das umgebende Knochengewebe eindringen und eine zusatzliche Fixierung des 
Fixationskorpers 1 in Axialrichtung bewirken. Es versteht sich, daS diese 
Vorsprunge bei anderen Varianten der Erfindung auch anders ausgebildet und 
angeordnet sein konnen. Um ihren Zweck zu erfullen, mussen sie lediglich so 
ausgebildet sein, daS sie in das umliegende Knochengewebe eindringen und mit 
diesem dann einen FormschlufJ in Axialrichtung des Fixationskorpers bilden. Es 
versteht sich weiterhin, daB diese Vorsprunge bei anderen Varianten der Erfindung 
auch ganzlich fehlen konnen. Bei diesen Varianten wird dann die Verbindung 
zwischen Knochen und Fixationselement durch den bei unterschiedlich weiter 
Aufspreizung an einem oder beiden Enden und der Mitte des Fixationselementes 
erzielten Formschluli mit dem Knochen und/oder den KraftschlufJ zwischen Knochen 
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und Fixationskorper erzielt. 

Wie den Figuren 1 und 2 zu entnehmen ist, besteht der Fixationskorper 1 in 
gezeigten Beispiel aus zwei in Umfangsrichtung aneinander anschlieSenden, im - in 
den Figuren nicht dargestellten - nicht aufgespreizten Zustand etwa halbzylin- 
drischen Teilkorpern 9 und 10. Diese sind zum ungestorten Aufspreizen des 
Fixationskorpers 1 in Radialrichtung uber in Fuhrungsnuten 11 des je wails anderen 
Teilkorpers 9 bzw. 1 0 eingreifende Fuhrungsnasen 12 miteinander verbunden. Die 
Fuhrungsnasen 1 2 erstrecken sich dabei in Umfangsrichtung und weisen Fiihrungs- 
flachen 13.1. 13.2 auf, die mit entsprechenden Fuhrungsflachen 14.1, 14.2 der 
Fuhrungsnuten 11 zusammenwirken. Die Fuhrungsflachen 13.1 und 14.1 fixieren 
dabei die Teilkorper 9 und lOquer zur Aufspreizrichtung zueinander, wahrend die 
Fuhrungsflachen 13.2 und 14.2 die Fixierung in Langsrichtung ubernehmen. Hier- 
durch kann der Fixationskorper 1 problemlos im nicht expandierten Zustand in die 
Bohrungen 4 und 6 eingefuhrt werden und wird dann definiert aufgespreizt, ohne 
daO, sich die Teilkorper 9. 10 in Langsrichtung zueinander verschieben konnen. Die 
Fixierung muB dabei selbstverstandlich nur so lange bestehen. bis ein ungewolltes 
Verschieben der Teilkorper 9, 10 zueinander durch die in den umliegenden Knochen 
4 eindringenden Bereiche der Teilkorper 9, 10 ohnehin verhindert wird. 

Es versteht sich jedoch, daft der Fixationskorper bei anderen Varianten des 
erf indungsgemaBen Fixationselementes auch anders aufgebaut sein kann. So kann 
er beispieisweise auch aus mehr als zwei Teilkorpern aufgebaut sein. Die Teilkorper 
konnen weiterhin auch Ciber entsprechende Stege oder dergleichen einstuckig 
miteinander verbunden sein, wobei die Stege dann das Aufspreizen nicht uber 
Gebiihr behindern durfen. Hierzu konnen sie so ausgebildet sein, daS sie sich beim 
Aufspreizen entsprechend dehnen oder auffalten oder aber auch aufreilien. Es 
versteht sich jedoch auch, daS der Fixationskorper einstuckig mit entsprechenden 
das Aufspreizen ermoglichenden Langsschlitzen oder dergleichen ausgebildet sein 
kann. Weiterhin versteht es sich, dali auch die AulXenkontur des Fixationskorpers 
nicht notwendigerweise zylindrisch sein muR. Sie kann beispieisweise auch 
prismenartig mit beliebiger, z. B. polygonartiger Grundflache gestaltet sein. 

Wie Figur 2 weiterhin zu entnehmen ist. weist der Spreizkorper 2 einen recht- 
eckformigen Querschnitt auf, der mit entsprechend geformten, den Hohlraum 3des 
Fixationskorpers 1 begrenzenden Wirkflachen 1 5 zusammenwirkt. Es versteht sich 
allerdings, daS der Spreizkorper bei anderen Varianten auch einen anderen 
Querschnitt aufweisen kann. So ist beispieisweise ein kreis-, ellipsen- oder 
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polygonformiger Querschnitt moglich, derdann mit einer entsprechend geformten, 
den Hohlraum bildenden Nut in dem jeweiligen Teilkorper zusammenwirkt. 

Figur 3 zeigt einen Halbschnitt in Langsrichtung durch die Ausfuhrung aus Figur 1 
im teilweise aufgespreizten Zustand. Wie Figur 3 zu entnehmen ist, nimmt die 
Querabmessung des Hohlraumes 3 von etwa der Mitte des Fixationskorpers 1 zu 
dessen Enden hin jeweils kontinuierlich ab. Die Querabmessung des Spreizkorpers 

2 nimmt demgegenuber in zwei Stufen 2.1 und 2.2 zum distaien Ende hin ab. 

Der Spreizkorper 2 weist dabei an seinem vorlaufenden, distaien Ende eine 
Querabmessung auf , die im nicht aufgespreizten Zustand etwa der Querabmessung 
der den Hohlraumes 3 begrenzenden Wirkflache 1 5.2 am distaien Ende des zweiten 
Abschnittes 1.2 entspricht. Weiterhin nimmt die Querabmessung des Hohlraumes 

3 vom distaien Ende des zweiten Abschnittes 1.2 nach proximal je Langeneinheit 
starker zu als die Querabmessung der zweiten Stufe 2.2 des Spreizkorpers 2 von 
dessen distalem Ende her. Hierdurch wird erreicht, daB das Aufspreizen des zweiten 
Abschnittes 1 .2 des Fixationskorpers 1 von dessen distalem Ende her beginnt. Dies 
bewirkt, daB beim Aufspreizen im zweiten Abschnitt eine moglichst gleichmaSige 
Spannungsverteilung erzielt wird und somit lokale Spannungsspitzen sowohi im 
Fixationskorper als auch im Knochen im wesentlichen vermieden werden. 

Der Spreizkorper 2 weist weiterhin am distaien Ende der ersten Stufe 2.1 eine 
Querabmessung auf, die im nicht aufgespreizten Zustand - wie in Figur 3 durch die 
strichpunktierte Kontur 16 angedeutet - etwa der Querabmessung der den Hohl- 
raum 3 begrenzenden Wirkflache 15.1 am proximalen Ende des ersten Abschnittes 
1.1 entspricht. Weiterhin ist der Langsabstand zwischen dem distaien Ende der 
ersten Stufe 2.1 und dem distaien Ende der zweiten Stufe 2.2 geringer als der 
Langsabstand zwischen dem distaien Ende des zweiten Abschnitts 1 .2 und dem 
proximalen Ende des ersten Abschnitts 1.1. Hierdurch wird erreicht, daR der am 
proximalen Ende gelegene erste Teilabschnitt 1 6 des ersten Abschnitts 1 , 1 vor dem 
Aufspreizen des zweiten Abschnittes 1 .2 aufgespreizt wird. Mitanderen Worten ist 
der Fixationskorper 1 bereits an seinem proximalen Ende im ersten Knochen- 
fragment 5.1 verankert, bevor die Verankerung im zweiten Knochenfragment 5.2 
erfolgt. 

Durch die ungleichmafSige Aufspreizung verkurzt sich der Fixationskorper 1 - wie 
in Figur 3 durch die strichzweipunktierte Kontur 18 angedeutet - in seiner 
Langsrichtung. Die Verkurzung des zweiten Abschnittes 1 .2 infolge dessen am 
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distalen Ende beginnender Aufspreizung wird uber den bereits aufgespreizten ersten 
Teilabschnitt 16 des ersten Abschnitts auf das erste Knochenfragment 5.1 
Cibertragen, so daB dieses in fur die Heilung vorteilhafter Weise gegen das zweite 
Knochenfragment 5.2 gedruckt wird. 

Wie in Figur 1 und 3 durch die Kontur 19 angedeutet, kann in den Grund der 
Bohrung 6 vor Einfuhren des Fixationskorpers 1 eine entsprechend lange Distanzhul- 
se eingebracht werden, die beim Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Hohlraum 3 
zumindest so lange ein Verschieben des Fixationskorpers 1 nach distal verhindert, 
bis der Fixationskorper 1 infoige des Aufspreizens ausreichend im umliegenden 
Knochen 5 verankert ist. Es versteht sich, daS hierfur auch andere Hilfsmittei 
verwendet werden konnen bzw. sich solche Hilfsmittei erubrigen, wenn die bis zur 
Verankerung des Fixationskorpers 1 infoige des Aufspreizens im umliegenden 
Knochen 5 auftretenden Langskrafte die zur Verschiebung des Fixationskorpers 1 
im jeweiligen Aufspreizzustand nicht iiberschreiten. 

An seinem proximalen Ende weistder Spreizkorper 2 weiterhin einen Vorsprung 2.3 
auf, der das weitere Einfuhren des Spreizkorpers 2 in den Fixationskorper 1 bei 
Erreichen einer vorgegebenen Endlage verhindert und somit bei jeder Anwendung 
ein genau definiertes Aufspreizen sicherstellt. 

Figur 4 zeigt eine weitere bevorzugte Ausfuhrung des erfindungsgemaRen 
Fixationselementes, das in seinem grundsatzlichen Aufbau der Variante aus Figur 
1 entspricht, so daS hier lediglich auf die Unterschiede eingegangen werden soil. 
Einer dieser Unterschiede besteht darin, daQ> der erste Abschnitt 1.1' des 
Fixationskorpers 1 ' eine groBere Querabmessung aufweist als der zweite Abschnitt 
1.2' des Fixationskorpers V. Dementsprechend Ist auch der Durchmesser der 
Bohrung 4' im ersten Knochenfragment 5.1 entsprechend groSer als der Durch- 
messer der Bohrung 6' im zweiten Knochenfragment 5.2. Der so entstehende 
Absatz 20 im Bereich des Frakturspaltes 7 dient somit als Anschlag fur den 
Fixationskorper 1' bei dessen Einfuhren in die Bohrungen 4', 6' im nicht aufge- 
spreizten Zustand. Hierdurch ist in einfacher Weise sichergestellt, dalS der 
Fixationskorper 1' zum einen unabhangig von der Dicke des ersten Knochen- 
fragmentes 5.1 stets in der optimalen Lage zum Bruchspalt 7 angeordnet ist, und 
daS zum anderen kein Verschieben des Fixationskorpers 1' aus dieser optimalen 
Position durch beim Einfuhren des Spreizelementes 2' wirkende Langskrafte 
erfolgen kann. 
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Der erste Abschnitt 1.1' des Fixationskorpers V ist im gezeigten Beispiel 
gleichmaBig aufgespreizt, wahrend die Aufspreizung imzweiten Abschnitt 1 .2'zum 
distalen Ende hin zunimmt. Der Spreizkorper 2' waist hierzu abgesehen von einem 
abgeschragten distalen Ende eine im wesentlichen konstante Querabmessung auf, 
gleiches gilt fur den Hohlraum 3' des ersten Abschnitts 1.1' des Fixationskorpers 
wahrend die Querabmessung des Hohlraumes 3' im zweiten Abschnitt 1 .2' im 
nicht aufgespreizten Zustand nach distal hin abnimmt. Es versteht sich jedoch, daR 
bei anderen Varianten der Erfindung das Aufspreizen des Fixationskorpers auch bei 
ersten und zweiten Abschnitten unterschiedlicher Querabmessungen ahnlich wie 
bei der Ausfiihrung aus Figur 1 erfolgen kann. 

Figur 5 zeigt einen Halbschnitt in Langsrichtung durch eine weitere Ausf uhrung des 
erfindungsgemaBen Fixationselementes im teilweise aufgespreizten Zustand. Der 
Aufbau entspricht grundsatzlich der Variante aus Figur 1 , so dad hier lediglich auf 
die Unterschiede eingegangen werden soli. 

Bei dieser Variante ist der erste Abschnitt 1.1" uber einen in Umfangsrichtung 
verlaufenden Steg 21 einstuckig mit dem zweiten Abschnitt 1.2" des Fixations- 
korpers 2" verbunden. Im gezeigten Zustand beruhrt das distale Ende des uber 
seine gesamte Lange kreisformigen Querschnitt aufweisenden Spreizkorpers 2" 
gerade die den Hohlraum 3" begrenzende Wirkflache 15.2", d. h. bei weiterem 
Vortreiben des Spreizkorpers 2" nach distal beginnt das Aufspreizen des zweiten 
Abschnitts 1 .2" des Fixationskorpers 2". Die zweite Stufe 2.2" des Spreizkorpers 
2" und die Wirkflache 15.2" des zweiten Abschnitts 1.2" sind dabei, wie bereits 
zu Figur 3 ausfuhrlich beschrieben, so aufeinander abgestimmt, dafS das Auf- 
spreizen des zweiten Abschnitts 1 .2" in einem ersten Schritt an dessen distalem 
Ende erfolgt, bevor in einem zweiten Schritt das proximate Ende des zweiten 
Abschnitts 1.2" aufgespreizt wird. Der erste Abschnitt 1.1" ist im gezeigten 
Zustand aufgrund des geringen Langsabstandes zwischen der ersten Stufe 2.1 " und 
der zweiten Stufe 2.2" des Spreizkorpers 2" bereits vollstandig aufgespreizt. 

Der Steg 21 ist dabei so am ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2" 
angeordnet, dad sein Neigungswinkel zur Langsachse 1 .3 des Fixationskorpers 
wahrend des zweiten Schrittes zunimmt - wie dies in Figur 5 durch die Kontur 22 
angedeutet ist. Hieraus ergibt sicheine Verkurzung des Langsabstandes zwischen 
dem ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2". Die Verkurzung des Langs- 
abstandes zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt 1.1" und 1.2" wird uber die 
bei Einsetzen der Verkurzung bereits durch Aufspreizen mit dem jeweiligen 
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Knochenfragment 5.1 bzw. 5.2 verbundenen Bereiche des ersten bzw. zweiten 
Abschnittes 1.1" und 1 .2" auf das ersteund zweite Knochenfragment 5.1 bzw. 5.2 
ubertragen. Hierbei werden die Knochenfragmente 5.1 und 5.2 aufeinandergepreSt, 
sofern die resultierende Verkurzung des Langsabstandes zwischen dem ersten und 
zweiten Abschnitt 1.1 " und 1.2" groSer istals der anfangliche Bruchspalt 7 und die 
AnprefSkraft aus der entsprechenden elastischen Verlangerung des Steges 21 
resultiert. 

Im gezeigten Beispiel ist wiederum im nicht aufgespreizten Zustand die Quer- 
abmessung des ersten Abschnittes 1,1" groRer als die Querabmessung des zweiten 
Abschnittes 1 .2", so daS der Fixationskorper 1 " definiert bist zum Absatz 20" in 
die entsprechenden Bohrungen 4" und 6" eingefuhrt werden kann. In diesem Fall 
liegt der die distaie Endflache 23 des ersten Abschnitts 1 . 1 " am zweiten Knochen- 
fragment 5.2 an. Um sicherzustelien, daQ> nach dem zweiten Schritt auch 
tatsachlich das erste und zweite Knochenfragment 5.1 und 5.2 aufeinandergedruckt 
werden und nicht nur die distaie Endflache 23 des ersten Abschnitts 1.1" gegen 
das zweite Knochenfragment 5.2 gedrCickt wird, ist am ersten Abschnitt 1.1" ein 
Distanzelement 24 vorgesehen. Dieses Distanzelement erstreckt sich in Axialrich- 
tung in einem Abstand zur Langsachse 1 .3, der uber dem Durchmesser der Bohrung 
6" im zweiten Knochenfragment 5.2 liegt. Das Distanzelement 24 ist dabei so 
ausgebildet, daS es wahrend des zweiten Schrittes leicht in das zweite Knochen- 
fragment 5.2 eindringen kann. Hierdurch ist gewahrleistet, daS nach dem zweiten 
Schritt tatsachlich auch das erste und zweite Knochenfragment 5.1 und 5.2 
aufeinandergedruckt werden. 

Im gezeigten Beispiel ist nur ein Distanzelement 24 vorgesehen, es versteht sich 
jedoch, daB bei anderen Varianten der Erfindung auch mehrere uber den Umfang 
verteilte Distanzelemente bzw. ein als umlaufender Steg ausgebildetes Distanzel- 
ement vorgesehen sein konnen, um insbesondere bei Frakturen, die schrag zur 
Bohrungsachse verlaufen, die geschilderte Wirkung sicherzustelien. 

Die in den Figuren 1, 4 und 5 gezeigten Fixationselemente bestehen in alien 
Bestandteilen jeweils aus einem bioresorbierbaren Material, so daS sich dessen 
spateres Explantieren erubrigt. Der Fixationskorper besteht dabei aus einem 
Polylactid. Bei der Variante aus Figur 5 ist das Material im Bereich der Stegs 21 
durch ein zugfestes, bioresorbierbares Fasergewebe verstarkt. Hierbei wird 
bioresorbierbares Polyglactid verwendet, welches auch sie fur chirurgische 
Nahtmaterialien Anwendung findet. 
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Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht auf die vorstehend 
angegebenen bevorzugten Ausfuhrungsbeispiele. Vielmehr ist eine Anzahl von 
Varianten moglich, weiche von der dargestellten Losung auch bei grundsatzlich 
anders gearteten Ausfuhrungen Gebrauch macht. 
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Anspruche 

Fixationselement zur Befestigung eines ersten Knochenfragments (5.1), 
insbesondere eines Knochelfragments bei Sprunggelenksfrakturen, an einem 
zugehorigen zweiten Knochenfragment (5.2), das einen langgestreckten 
Spreizkorper (2; 2'; 2") und einen in fluchtende Bohrungen (4, 6; 4', 6'; 4", 
6") in den Knochenfragmenten (5.1, 5.2) einfuhrbaren, langgestreckten 
Fixationskorper (1; 1'; 1") umfaSt, der einen proximalen. In das erste 
Knochenfragment (5.1) einzufuhrenden ersten Abschnitt (1 .1 ; 1.1'; 1.1"), 
einen daran anschlieBenden distalen, in das zweite Knochenfragment (5.2) 
einzufuhrenden zweiten Abschnitt (1.2; 1.2'; 1.2") sowie einen sich im 
wesentlichen uber seine Lange erstreckenden Hohlraum (3; 3'; 3") aufweist, 
dadurch gekennzeichnet, daS der Fixationskorper (1 ; T; 1 ") vollstandig in 
die Bohrungen (4, 6; 4', 6'; 4", 6") einfuhrbar ausgebildet ist, durch 
proximales Einfuhren des Spreizkorpers (2; 2'; 2") in den Hohlraum (3; 3'; 
3") quer zu seiner Langsrichtung durch Keilwirkung wenigstens im Bereich 
seiner beiden Enden zur Verbindung mit dem jeweiligen Knochenfragment 
(5.1 , 5.2)aufspreizbar istund nach im wesentlichen vollstandigen Einfuhren 
des Spreizkorpers (2; 2'; 2") in den Hohlraum (3; 3'; 3") am distalen Ende 
des zweiten Abschnittes (1 .2; 1 .2'; 1 .2") eine grofSere Abmessung quer zu 
seiner Langsrichtung aufweist als am proximalen Ende des zweiten 
Abschnittes (1.2; 1.2'; 1.2"). 

Fixationselement nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS der 
Fixationskorper (1; 1'; 1") aus wenigstens zwei in Umfangsrichtung 
aneinander anschlieSenden Teilkorpern (9, 1 0) besteht, die zum Aufspreizen 
ausreichend beweglich miteinander verbunden sind. 

Fixationselement nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daRdie 
zum Aufspreizen des Fixationskorpers (1; 1'; 1") zusammenwirkenden 
Wirkflachen des Fixationskorpers (1; V; 1") und des Spreizkorpers (2; 2'; 
2") derart ausgebildet sind, daft das Aufspreizen des zweiten Abschnittes 
(1 .2; 1 .2'; 1 .2") am distalen Ende des zweiten Abschnittes (1 .2; 1 .2'; 1 .2") 
beginnt. 

Fixationselement nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dafS die 
zusammenwirkenden Wirkflachen des Fixationskorpers (1; 1'; V) und des 
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6. 


7. 


Spreizkorpers (2; 2'; 2") derart ausgebildet sind, daB wenigstens ein erster 
Teilabschnitt (17) des ersten Abschnitts (1.1; 1.V; 1.1") vor dem Auf- 
spreizen des zweiten Abschnittes (1.2; 1.2'; 1.2") aufgespreizt ist. 

Fixationselement nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daBder erste 
Teilabschnitt (17) im Bereich des proximalen Endes des ersten Abschnitts 
(1.1) angeordnet ist. 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden AnsprCiche, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der erste Abschnitt ( 1 . 1 " ) an seinem distalen Ende uber 
wenigstens ein Stegelennent (21) nnit dem proximalen Ende des zweiten 
Abschnitts (1.2") schwenkbar verbunden ist, wobei 

der Fixationskorper (1 '*) und der Spreizkorper (2") derart ausgebildet 
sind, dafl bei Einfuhren des Spreizkorpers (2") das distale Ende des 
ersten Abschnitts (1.1") bzw. das proximale Ende des zweiten 
Abschnitts im wesentlichen vollstandig aufgespreizt ist, bevor 
aufeinanderfolgend in einem ersten Schritt ein Teilabschnitt des 
zweiten Abschnitts (1.2) bzw. ersten Abschnitts und in einem 
zweiten Schritt das proximale Ende des zweiten Abschnitts (1.2") 
bzw. das distale Ende des ersten Abschnitts aufgespreizt werden, 
und 

das Stegelement (21 ) derart ausgebildet und angeordnet ist, daSsich 
der Langsabstand zwischen dem ersten und zweiten Abschnitt (1.1 
1.2") wahrend des zweiten Schrittes verkurzt. 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daft der Fixationskorper (1 ) nach Einfuhren des Spreizkor- 
pers (2) in den Hohiraum (3) am proximalen Ende des ersten Abschnittes 
(1.1) eine grolSere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist als am 
distalen Ende des ersten Abschnittes (1.2). 

Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Fixationskorper (1; 1'; 1") im wesentlichen uber 
seine gesamte Lange aufspreizbar ausgebildet ist. 


9. 


Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der erste Abschnitt (1 . 1 '; 1 . 1 " ) im nicht aufgespreizten 
Zustand eine groRere Abmessung quer zu seiner Langsrichtung aufweist als 
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der zweite Abschnitt (1 .2'; 1 .2"). 

10. Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafS an der dem Knochen (5) zugewandten Oberflache des 
Fixationskorpers (1 ; 1 '; 1 ") zum Eindringen in den Knochen (5) vorgesehene 
Vorsprunge (8) angeordnet sind. 

1 1 . Fixationselement nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB wenigstens der Fixationskorper (1; V; 1 ") aus einem 
bioresorbierbaren Material besteht. 

12. Fixationselement nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Fixationskorper (1 ; T; 1 *') aus einem Polyiactid besteht, das in Bereichen mit 
Zugbeanspruchung durch zugfeste, insbesondere bioresorbierbare, Fasern 
und/oder Fasergewebe verstarkt ist. 
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FIXING ELEMENT FOR BONE FRAGEMENTS 


[0001] The invention concerns a fixing elennent as set forth in the 
classifying portion of clainn 1. 


BACKGROUND OF THE ART 
[0002] A problem which frequently arises in the case of fractures caused 


by over-stressing is that relatively small exposed bone regions are detached 
from the rest of the bone. Thus for example ankle fractures represent the mpst'; 
frequent break injury to the lower extremity. In that case, over-stressing in 


from the tibia and/or the outer ankle is detached from the fibula. In order to 
restore the function of the ankle joint, the ankle fragments must be fixed to 
the associated bone fragment until the break heals. Bone screws and the like 
are still frequently used for that purpose. As however generally particularly 
long and/or a plurality of bone screws are required for adequate stabilisation of 
the bone fragments by virtue of the slenderness of the bone screws, the fixing 
elements of the general kind set forth which are easier and quicker to implant 
are increasingly gaining in importance. 

[0003] European patent application EP 0 409 364 A2 discloses a fixing 
element of the general kind set forth, in which at its proximal end, that is to 
say the end towards the surgeon, the fixing body has a step which permits the 
fixing body to be inserted into the receiving bores in the bone fragments, only 
as far as a given depth. The fixing body which in the initial condition has a 
conical main body with anchoring elements arranged thereon is spread open in 
particular at its distal end, by driving in the spreading body, to such an extent 
that the main body assumes a substantially cylindrical contour. The anchoring 
elements of the spread-open regions in that case penetrate into the 
surrounding bone and thus serve to provide for additional fixing. 
[0004] That fixing element however suffers from the disadvantage that 
the presence of the step at the proximal end means that it is only suitable for 
fixing bone fragments up to a given maximum dimension in the longitudinal 
direction of the fixing body. If that maximum dimension is exceeded, there is 
no longer any guarantee that the first bone fragment is adequately fixed to the 
second bone fragment. As the distal end of the fixing body is spread open in 


the region of the upper ankle joint means that the inner ankle is detached 
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the spongiosa which is generally of low strength, it can tear out of the second 
bone fragment with a correspondingly short depth of penetration or in a 
situation involving locally reduced strength of the bone tissue. It is precisely a 
locally reduced level of strength in the bone tissue that can only be detected 
with difficulty during the operation, so that, with a depth of penetration which 
is possibly still sufficient in a normal situation, it can nonetheless tear out. 
[0005] If the step at the proximal end of the fixing body is omitted, the 
fixing body can admittedly penetrate sufficiently far into the second bone 
fragment, irrespective of the dimension of the first bone fragment. As the 
spreading body at the proximal end is of a smaller diameter than the cavity, 
no expansion of the fixing body takes place immediately at the proximal end. 
Rather, expansion of the fixing body increases slowly in the direction towards 
the distal end so that the absence of the step means that there is precisely no 
guarantee of secure fixing of relatively thin first bone fragments. 
[0006] The known fixing element in its respective configurations is 
therefore only limitedly suitable for fixing bone fragments of the most widely 
varying dimensions so that in practice an expensive set of fixing elements in a 
plurality of different dimensions is required for the respective situations of use. 
[0007] US patent No 5 713 904 discloses a fixing element of the general 
kind set forth, in which an integral tubular fixing body is provided at both ends 
with longitudinal slots so that, upon the insertion of a suitable spreading body 
into its internal cavity, it is spread open in a cup-shaped configuration at both 
ends while it remains undeformed in its central region. The fixing body in that 
case is provided with a male screwthread by which of which it can be screwed 
into the bore in the bone. 

[0008] That fixing element has the disadvantage however that, in its 
middle region, the contact force between the fixing body and the surrounding 
bone is determined by the fit therebetween. In that respect, it is precisely in 
the comparatively soft spongiosa of a bone that a greater or lesser deviation of 
the bore diameter from its target diameter can occur, due to a minor deflection 
with the drill from the target axis for the bore. Depending on the over-size of 
the bore with respect to the fixing body, the situation can then involve a 
connection which is movable to a correspondingly greater or lesser degree 
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transversely with respect to the longitudinal direction of the fixing body, if the 
central region of the fixing body is precisely in the region of the join between 
two bone fragments which are to be fixed to each other. 

[0009] Therefore the object of the present invention is to provide a fixing 
element of the general kind set forth, which does not suffer from the above- 
stated disadvantages or which suffers therefrom at least to a lesser degree, 
and which in particular can be put to flexible use and ensures reliable fixing. 

SUMMARY OF THE INVENTION 
[0010] Based on a fixing element as set forth in the classifying portion of 
claim 1, that object is attained by the features recited in the characterising 
portion of claim 1. 

[0011] The invention involves the technical teaching that a fixing element 
which can be put to flexible use is acquired if the fixing body is adapted to be 
introduced completely into the bores and by proximal insertion of the 
spreading body into the cavity can be spread open transversely with respect to 
its longitudinal direction by a wedge action substantially over its entire length 
for connection to the respective bone fragment. That ensures on the one hand 
that, irrespective of the thickness of the first bone fragment, the fixing body 
can be moved into a position in which the second portion of the fixing body is 
sufficiently deeply inserted into the second bone fragment in order to ensure 
fixing of the first bone fragment, which is adequate in any situation. In that 
respect, spreading the fixing body open in the region of its proximal end 
ensures that, even when dealing with particularly thin first bone fragments, 
reliable fixing is guaranteed with the fixing element according to the invention. 
[0012] Reliable fixing is further achieved in that, in the spread condition, 
that is to say after substantially complete insertion of the spreading body into 
the cavity, the fixing body at the distal end of the second portion is of a larger 
dimension transversely with respect to its longitudinal direction than at the 
proximal end of the second portion. The fixing body is thus enlarged conically 
or bell-like at its distal end in the second bone fragment in which it is generally 
surrounded by spongiosa of lower strength, thereby achieving a positively 
locking engagement over a large area. That ensures secure anchoring even if 
the surrounding bone material is of a possibly reduced level of strength, 
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insofar as it applies the anchoring loads uniformly to a larger volume of bone. 
That effectively prevents the fixing body from being torn out of the second 
bone fragment. 

[0013] The operative surfaces in the region of the cavity and on the 
spreading element, which are responsible for spreading open the fixing body, 
can be designed in many known ways. Thus to provide that the second portion 
of the fixing body is expanded in a conical or bell-like manner, it is only 
necessary for the transverse dimension of the cavity to decrease towards the 
distal end. In that respect, the transverse dimension of the spreading element 
can remain constant or also decrease towards the distal end, in which case the 
decrease per unit of length must then be less than the decrease in the 
transverse dimension of the cavity towards the distal end. 

[0014] The fixing body can consist of a single body which, for greater 
ease of being spread open in the regions which are to be spread apart, is 
provided with a respective one or preferably a plurality of longitudinal slots or 
the like. If the fixing body has a plurality of those longitudinal slots, the 
spreading action which varies in the peripheral direction additionally provides 
for non-rotationally securing the fixing body about the longitudinal axis 
thereof. Preferably, the fixing body comprises at least two body portions which 
are in adjoining relationship in the peripheral direction and which are 
connected together movably sufficiently for being spread open. In that respect, 
the connection only has to be so firm that, upon being introduced into the 
bores and upon introduction of the spreading element into the cavity, the body 
portions are held relative to each other in the longitudinal and peripheral 
directions, at least until the spreading element and the wall of the bore take 
over that function in the spreading procedure. In this case, the spreading 
effect which varies in the peripheral direction additionally provides for non- 
rotationally securing the fixing element about the longitudinal axis thereof. 
[0015] The body portions can be connected by way of suitably thin leg- 
like bridging regions which are connected to the body portions and which, 
when the fixing element is spread open, are correspondingly slightly stretched, 
unfolded or torn open. It is however also possible to provide on each of the 
body portions respective guide elements which co-operate with the 
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corresponding guide elements of the adjoining body portion and which thus 
hold the body portions relative to each other in the longitudinal and peripheral 
directions. Thus for exannple projections with one or more substantially 
tangentially extending guide surfaces on one body portion can co-operate with 
guide grooves of a corresponding configuration on the adjoining body portion. 
[0016] In preferred ennbodiments of the invention, the operative surfaces 
of the fixing body and the spreading body, which co-operate to spread the 
fixing body open, are of such a configuration that spreading of the second 
portion begins at the distal end of the second portion. That ensures that a 
distribution of stress which is as uniform as possible is achieved in the 
spreading operation in the second portion and thus local stress peaks are 
substantially avoided both in the fixing body and also in the bone. 
[0017] The operative surfaces in the region of the cavity and on the 
spreading element, which are responsible for spreading open the fixing body, 
can be designed for that purpose in many known ways. Thus, for conical or 
bell-like expansion of the second portion of the fixing body, which begins at 
the distal end, it is only necessary for the transverse dimensions of the cavity 
and the spreading body to decrease towards the distal end, in which case the 
transverse dimension of the cavity and of the spreading body substantially 
correspond to each other at the distal end and the reduction in the transverse 
dimension of the spreading body per unit of length must be less than the 
reduction in the transverse dimension of the cavity towards the distal end. 
[0018] In that respect, it is particularly advantageous if the operative 
surfaces are such that at least a first part of the first portion is spread open 
before the second portion is spread open. In that way, the reduction in the size 
of the second portion, as a consequence of its conical or bell-shaped spreading 
beginning at the distal end, is transmitted by way of the first part, which is 
already spread open, of the first portion, to the first bone fragment, so that 
the latter is pressed against the second bone fragment in a manner which is 
advantageous in terms of the healing process. In that respect, it is further 
preferable for the first part to be arranged in the region of the proximal end of 
the first portion, so that this advantage can also be enjoyed in the case of a 
thin first bone fragment. 
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[0019] In particularly advantageous developnnents of the fixing element 
according to the invention the first portion is pivotably connected at its distal 
end by way of at least one web or leg element to the proximal end of the 
second portion. In that case, the fixing body and the spreading body are of 
such a configuration that, upon insertion of the spreading body, the distal end 
of the first portion is substantially completely spread open before in succession 
in a first step a part of the second portion is spread open and in a second step 
the proximal end of the second portion is spread open. Alternatively, the fixing 
body and the spreading body can be of such a configuration that upon 
insertion of the spreading body the proximal end of the second portion is 
substantially completely spread open before in succession in a first step a part 
of the first portion is spread open and in a second step the distal end of the 
first portion is spread open. In addition, the configuration and arrangement of 
the leg element is such that the longitudinal spacing between the first and 
second portions is reduced during the second step. 

[0020] That provides in a simple manner that the reduction in the 
longitudinal spacing between the first and second portions is transmitted to the 
first and second bone fragments, by way of the regions of the first and second 
portions respectively which are already connected to the respective bone 
fragment by virtue of being spread open when the reduction in length is 
initiated. In that way, the bone fragments are not only firmly fixed relative to 
each other but they are also pressed against each other in a manner which is 
advantageous in terms of the healing process. 

[0021] In that respect, the leg element or elements can be simply 
arranged on the two portions in such a way that their angle of inclination 
relative to the longitudinal axis of the fixing body increases during the second 
step, thereby directly affording a corresponding reduction in the longitudinal 
spacing between the first and second portions. 

[0022] In advantageous variants of the invention the fixing body, after 
insertion of the spreading body into the cavity, is of a larger dimension 
transversely with respect to its longitudinal direction at the proximal end of the 
first portion than at the distal end of the first portion. The conical or bell- 
shaped expansion achieved in that way at the proximal end of the fixing body 
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promotes the careful application of load to the bone tissue of the bone 
fragment in question, in the manner which has already been described 
hereinbefore in respect of the distal end. 

[0023] The fixing element according to the invention is distinguished in 
that the fixing body is adapted to spread open substantially over the entire 
length thereof. That ensures an appropriately distributed application of load to 
the bone tissue, which is adapted to the strength conditions thereof. 
[0024] In particularly advantageous variants of the fixing element 
according to the invention the first portion in the non-spread condition is of a 
larger dimension transversely with respect to its longitudinal direction than the 
second portion. In that case, optimum positioning of the fixing body is 
guaranteed in a simple and reliable manner insofar as the second bone 
fragment is bored in the preparatory operation with a correspondingly smaller 
diameter than the first bone fragment. The resulting step in the region of the 
fracture gap then forms an abutment for the fixing body which accordingly, 
without further aids, can be introduced into the second bone fragment to the 
optimum depth of penetration, irrespective of the thickness of the first bone 
fragment. 

[0025] The fixing element according to the invention preferably has for 
optimum fixing in the bone tissue at the surface of the fixing body which is 
towards the bone, projections which are intended to penetrate into the bone. 
The projections can be designed in many known ways. For example, they can 
be of a tooth-like or pin-like or spike-like or other configuration both in the 
longitudinal direction and alternatively or additionally in the peripheral 
direction, in order to provide for barb-like hooking engagement into the bone 
tissue. In that case they can be arranged to extend around the fixing body at 
the periphery thereof for example in rings or in a screwthread-iike 
configuration. 

[0026] It will be appreciated that the components of the fixing element 
according to the invention comprise biocompatible materials. Particularly 
advantageous variants of the fixing element according to the invention provide 
that at least the fixing body comprises a bioresorbable material so that there is 
no need for subsequent explantation. It will be appreciated that preferably all 
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components of the fixing element are made up of such bioresorbable materials 
in order entirely to avoid subsequent explantation of individual components. It 
will be appreciated that this can also be rendered unnecessary by virtue of 
using materials with long-term biocompatibility, for example for the spreading 
body. All biocompatible or bioresorbable materials with a level of time- 
dependent creep strength which is adequate for fixing can be used as the 
materials, the fixing body preferably comprising a polylactide. That is further 
preferably reinforced in regions involving an increased tensile loading by 
tension-resistant, in particular bioresorbable fibers and/or fiber cloth. In that 
case, it is possible to use for example tension-resistant materials as are used 
for surgical suture materials. An example in that respect is bioresorbable 
polyglactide. 

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS 
[0027] Other advantageous developments of the invention are 
characterised in the appendant claims or described in greater detail hereinafter 
together with the description of preferred embodiments of the invention with 
reference to the drawings in which: 

Figure 1 shows a preferred embodiment of the fixing element according 
to the invention in the spread condition. 

Figure 2 is a view in section taken along line II-II in Figure 1, 

Figure 3 is an axial section through the embodiment of Figure 1 in the 
partially spread condition. 

Figure 4 shows a further embodiment of the fixing element according to 
the invention in the spread condition, and 

Figure 5 shows an axial section through another embodiment of the 
fixing element according to the invention in the partially spread condition. 

DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION 
[0028] Figure 1 shows an embodiment of the fixing element according to 
the invention comprising an elongate fixing body 1 and a spreading body 2 
which was introduced into the cavity 3 extending over the entire length of the 
fixing body 1. The fixing body 1 is fitted with its proximal first portion 1.1 in a 
bore 4 in the first fragment 5.1 of the bone 5 and with its distal second portion 
1.2 in the bore 6, which is aligned with the bore 4, in the second fragment 5.2 
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of the bone 5. In the illustrated example the bone 5 is the tibia in the region of 
the upper ankle joint, from which the first bone fragment 5.1 was detached in 
the region of the inner ankle as a result of a fracture 7. 

[0029] In order to fix the first bone fragment 1.1 to the second bone 
fragment 1.2, the fixing body was firstly introduced into the repositioned bone 
fragments 1.1 and 1.2 completely to the illustrated depth into the bores 4 and 
6 and then spread by a wedge action over its entire length by introduction of 
the spreading body 2 into the cavity 3, whereby parts of the fixing body 
penetrate into the surrounding bone 5. That provides for a fixed connection to 
the two bone fragments 5.1 and 5.2 and thus fixing of the bone fragments 5.1 
and 5.2 relative to each other. 

[0030] The spreading body 2 and the cavity 3 in the fixing body 1 are so 
matched to each other that the fixing body 1 is spread open at the distal end 
of the second portion 1.2 further than at the proximal end of the second 
portion. In the region of the bore 6 the second bone fragment 5.2 comprises 
spongy bone tissue which is of relatively low local strength. The wider 
spreading-open effect at the distal end of the second portion 1.2 than at the 
proximal end produces a positively locking connection between the bones 5, 
with a relatively large contact area. That large contact area ensures that the 
fixing loads which are applied distributed over the contact surface to the 
surrounding bone do not result in local stresses in the bone, which exceed the 
local strength of the bone and which can thus result in loosening of the 
connection to such an extent that the fixing element tears or breaks out. That 
affords a particularly good and reliable hold for the fixing element in the 
second bone fragment 5.2. 

[0031] In the illustrated example the proximal end of the first portion 1.1 
is also spread open further than its distal end. That involves also using the 
above-described effect of uniform application of load to the bone 5, when 
connecting the fixing element to the first bone fragment 1.1. That is 
particularly advantageous when the first bone fragment is a fragment whose 
thickness, as in the illustrated example, markedly exceeds the length of the 
first portion of the fixing body and therefore the first portion of the fixing body 
is also essentially surrounded by spongiosa of relatively low strength. It will be 
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appreciated however that, in the case of long fixing elements, the proximal 
end of the first portion can also be spread open less wide if it is generally in 
the region of the stronger corticalis 5.3. 

[0032] At its periphery the fixing body 1 is provided with tooth-like 
projections 8 which extend therearound in a ring shape in the non-expanded 
condition and which, when it is spread open, penetrate into the surrounding 
bone tissue and provide for additional fixing of the fixing body 1 in the axial 
direction. It will be appreciated that, in other variants of the invention, these 
projections may also be of a different configuration and arrangement. In order 
to perform their purpose, they only have to be designed in such a way that 
they penetrate into the surrounding bone tissue and then form therewith a 
positively locking connection in the axial direction of the fixing body. It will be 
further appreciated that those projections may also be entirely omitted in 
other variants of the invention. In those variants, the connection between the 
bone and the fixing element is then made by the positively locking 
engagement with the bone which, with a spreading effect to varying degrees, 
is achieved at one or both ends and the middle of the fixing element, and/or 
the force-locking engagement between the bone and the fixing body. 
[0033] As can be seen from Figures 1 and 2 the fixing body 1 in the 
illustrated example comprises two body portions 9 and 10 which adjoin each 
other in the peripheral direction and which are approximately semicylindrical in 
the non-spread condition (not shown in the Figures). The body portions 9 and 
10 are connected together by way of guide projections 12 engaging into guide 
grooves 11 in the respective other body portion 9 and 10 respectively, for 
undisturbed spreading of the fixing body 1 in the radial direction. In that 
arrangement the guide projections 12 extend in the peripheral direction and 
have guide surfaces 13.1, 13.2 which co-operate with corresponding guide 
surfaces 14.1, 14.2 of the guide grooves 11. In this case, the guide surfaces 
13.1 and 14.1 fix the body portions 9 and 10 relative to each other 
transversely with respect to the direction of the spreading movement while the 
guide surfaces 13.2 and 14.2 perform the function of fixing the body portions 
in the longitudinal direction. In that way the fixing body 1 can be introduced 
without any problem in the non-expanded condition into the bores 4 and 6 and 
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are then spread open in a defined manner without the body portions 9, 10 
being capable of moving relative to each other in the longitudinal direction. It 
will be appreciated that the fixing action for the body portions 9, 10 has to 
persist in that case only until unwanted displacement of the body portions 9, 
10 relative to each other is in any case prevented by the regions of the body 
portions 9, 10, which penetrate into the surrounding bone 4. 
[0034] It will be appreciated however that the fixing body can also be of 
a different structure in other variants of the fixing element according to the 
invention. Thus for example it can also be made up of more than two body 
portions. The body portions may also be connected integrally to each other by 
way of corresponding webs or legs or the like, in which case the legs may then 
not excessively impede the spreading action. For that purpose, they can be so 
designed that, when the spreading movement takes place, they 
correspondingly stretch or unfold or however also tear apart. It will be 
appreciated however that the fixing body may also be formed in one piece with 
corresponding longitudinal slots or the like, which permit the spreading effect 
thereof. It will further be appreciated that the outside contour of the fixing 
body does not necessarily have to be cylindrical. It may for example also be of 
a prism-like configuration of any, for example polygonal area. 
[0035] As can further be seen from Figure 2, the spreading body 2 is of a 
rectangular cross-section co-operating with correspondingly shaped operative 
surfaces 15 delimiting the cavity 3 in the fixing body 1. It will be appreciated 
however that, in other alternative configurations, the spreading body may also 
be of a different cross-section. Thus for example a circular, elliptical or 
polygonal cross-section is a possibility, which then co-operates with a 
correspondingly shaped groove forming the cavity, in the respective body 
portion. 

[0036] Figure 3 is a view in section in the longitudinal direction through 
half of the embodiment illustrated in Figure 1 in a partially spread condition. 
As can be seen from Figure 3 the transverse dimension of the cavity 3 
continuously decreases from approximately the center of the fixing body 1 
towards the respective ends thereof. The transverse dimension of the 
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spreading body 2 in comparison decreases towards the distal end in two stages 
2.1 and 2.2. 

[0037] In that respect, at its leading distal end the spreading body 2 is of 
a transverse dimension which, in the non-spread condition, approximately 
corresponds to the transverse dimension of the operative surface 15.1 defining 
the cavity 3, at the distal end of the second portion 1.2. In addition the 
transverse dimension of the cavity 3 increases from the distal end of the 
second portion 1.2 in the proximal direction to a greater degree per unit of 
length than the transverse dimension of the second stage 2.2 of the spreading 
body 2 from the distal end thereof. That provides that spreading of the second 
portion 1.2 of the fixing body 1 begins from the distal end thereof. That means 
that, in the spreading operation, in the second portion, the distribution of 
stresses achieved is as uniform as possible and thus local stress peaks are 
substantially avoided both in the fixing body and also in the bone. 
[0038] In addition, at the distal end of the first stage 2.1 the spreading 
body 2 is of a transverse dimension which in the non-spread condition - as 
indicated in Figure 3 by the contour 15 shown in dash-dotted line - 
approximately corresponds to the transverse dimension of the operative 
surface 15.1 defining the cavity 3, at the proximal end of the first portion 1.1. 
Furthermore, the longitudinal spacing between the distal end of the first stage 
2.1 and the distal end of the second stage 2.2 is less than the longitudinal 
spacing between the distal end of the second portion 1.2 and the proximal end 
of the first portion 1.1. That provides that the first part 16 of the first portion 
1.1, which is at the proximal end, is spread open before spreading of the 
second portion 1.2. In other words, the fixing body 1 is already anchored at its 
proximal end in the first bone fragment 5.1 before anchoring in the second 
bone fragment 5.2 occurs. 

[0039] Due to the irregular spreading effect, the fixing body 1 is reduced 
in length in its longitudinal direction, as indicated in Figure 3 by the contour 18 
shown in dash-double-dotted line. The reduction in length of the second 
portion 1.2 as a result of its spreading which begins at the distal end is 
transmitted to the first bone fragment 5.1 by way of the first part 16 of the 
first portion, which is already spread open, so that the first bone fragment is 
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pressed against the second bone fragment 5.2 in a manner which is 
advantageous in terms of healing. 

[0040] As indicated by the contour 19 in Figures 1 and 3, a spacer sleeve 
of suitable length can be introduced into the bottom of the bore 6 before 
insertion of the fixing body 1. Upon insertion of the spreading body 2 into the 
cavity 3, the spacer sleeve prevents displacement of the fixing body 1 in the 
distal direction, at least until the fixing body 1 is adequately anchored in the 
surrounding bone 5 as a result of the spreading movement. It will be 
appreciated that it is also possible to use other aids for that purpose or that 
such aids are unnecessary if the longitudinal forces which occur up to the 
moment of anchoring of the fixing body 1 as a result of the spreading 
movement in the surrounding bone 5 do not exceed those for displacement of 
the fixing body 1 in the respective spread condition. 

[0041] At its proximal end the spreading body 2 also has a projection 2.3 
which prevents further introduction of the spreading body 2 into the fixing 
body 1 when a predetermined end position is reached and which thus ensures 
an accurately defined spreading effect in each situation of use. 
[0042] Figure 4 shows a further preferred embodiment of the fixing 
element according to the invention, which in terms of its basic structure 
corresponds to the variant shown in Figure 1 so that only the differences will 
be discussed here. One of those differences is that the first portion 1.1' of the 
fixing body 1' is of a larger transverse dimension than the second portion 1.2' 
of the fixing body 1'. In a corresponding manner, the diameter of the bore 4' 
in the first bone fragment 5.1 is correspondingly larger than the diameter of 
the bore 6' in the second bone fragment 5.2. The step 20 produced in that way 
in the region of the fracture gap 7 thus serves as an abutment for the fixing 
body 1 when it is introduced into the bores 4\ 6* in the non-spread condition. 
That ensures in a simple fashion that on the one hand the fixing body 1 is 
always arranged in the optimum position relative to the fracture gap 7, 
irrespective of the thickness of the first bone fragment 5.1, and that on the 
other hand, no displacement of the fixing body 1' out of that optimum position 
can occur due to longitudinal forces which take effect upon introducing the 
spreading element 2'. 
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[0043] In the illustrated embodiment the first portion 1.1' of the fixing 
body 1' is uniformly spread while the spreading effect in the second portion 
1.2' increases towards the distal end. For that purpose, apart from a bevelled 
distal end, the spreading body 2' is of a substantially constant transverse 
dimension, the same applies for the cavity 3' of the first portion 1.1' of the 
fixing body 1' while the transverse dimension of the cavity 3' in the second 
portion 1.2' in the non-spread condition decreases in the distal direction. It will 
be appreciated however that, in other alternative configurations of the 
invention, spreading of the fixing body can also be implemented in first and 
second portions of different transverse dimensions, similarly to the 
embodiment of Figure 1. 

[0044] Figure 5 is a view in section in the longitudinal direction through 
half of a further embodiment of the fixing element according to the invention 
in the partially spread condition. The structure here basically corresponds to 
the variant shown in Figure 1 so that only the differences will be discussed 
here. 

[0045] In this variant, the first portion 1.1" is integrally connected to the 
second portion 1.2" of the fixing body 2" by way of a leg 21 extending in the 
peripheral direction. In the illustrated condition the distal end of the spreading 
body 2" which is of circular cross-section over its entire length is just touching 
the operative surface 15,2" defining the cavity 3", that is to say upon further 
forward driving movement of the spreading body 2" in the distal direction, 
spreading of the second portion 1.2" of the fixing body 2" begins. In that case, 
as already described in detail with reference to Figure 3, the second stage 2.2" 
of the spreading body 2" and the operative surface 15.2" of the second portion 
1.2" are so matched to each other that spreading of the second portion 1.2" 
occurs in a first step at the distal end thereof, before in a second step the 
proximal end of the second portion 1.2" is spread. In the illustrated condition, 
the first portion 1.1" is already completely spread open by virtue of the short 
longitudinal spacing between the first stage 2.1" and the second stage 2.2" of 
the spreading body 2", 

[0046] In this case, the leg 21 is arranged on the first and second 
portions 1.1" and 1.2" in such a way that its angle of inclination relative to the 
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longitudinal axis 1.3 of the fixing body increases during the second step, as is 
indicated by the contour 22 in Figure 5. That affords a reduction in the 
longitudinal spacing between the first and second portions 1.1" and 1.2". The 
reduction in the longitudinal spacing between the first and second portions 
1.1" and 1.2" is transmitted to the first and second bone fragments 5.1 and 
5.2 respectively by way of the regions of the first and second portions 1.1" and 
1.2" respectively which are already connected to the respective bone fragment 
5.1, 5.2 by the spreading action when the reduction in longitudinal spacing 
begins. In that situation the bone fragments 5.1 and 5.2 are pressed against 
each other if the resulting reduction in the longitudinal spacing between the 
first and second portions 1.1" and 1.2" is greater than the initial fracture gap 7 
and the pressing force results from the corresponding elastic increase in length 
of the leg 21. 

[0047] In the illustrated example once again in the non-spread condition 
the transverse dimension of the first portion 1.1" is greater than the 
transverse dimension of the second portion 1.2" so that the fixing body 1" can 
be introduced into the corresponding bores 4" and 6" in a defined fashion as 
far as the step 20". In that case the distal end face 23 of the first portion 1.1" 
bears against the second bone fragment 5.2. In order to ensure that, after the 
second step, the first and second bone fragments 5.1 and 5.2 are also actually 
pressed against each other and it is not just the distal end face 23 of the first 
portion 1.1" that is pressed against the second bone fragment 5.2, a spacer 
element 24 is provided on the first portion 1.1". That spacer element extends 
in the axial direction at a spacing relative to the longitudinal axis 1.3, which is 
beyond the diameter of the bore 6" in the second bone fragment 5.2. In that 
respect, the spacer element 24 is such that it can easily penetrate into the 
second bone fragment 5.2 during the second step. That ensures that after the 
second step the first and second bone fragments 5.1 and 5.2 are actually also 
pressed against each other. 

[0048] The illustrated example has only one spacer element 24 but it will 
be appreciated that in other variants of the invention, it is also possible to 
provide a plurality of spacer elements which are distributed around the 
periphery, or a spacer element which is in the form of a peripherally extending 
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leg, in order to ensure that the indicated effect is achieved in particular when 
dealing with fractures which extend inclinedly with respect to the bore axis. 
[0049] The fixing elements shown in Figures 1, 4 and 5 in all the 
connponents thereof respectively consist of a bioresorbable material so that 
subsequent explantation thereof is unnecessary. In that respect, the fixing 
body comprises a polylactide. In the variant shown in Figure 5 the material in 
the region of the leg 21 is reinforced by a tension-resistant, bioresorbable fiber 
cloth. Bioresorbable polyglactide is used in this case, which is also employed 
for surgical suture materials. 
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CLAIMS 


1. A fixing element for fixing a first bone fragment (5.1), in particular a 
bone fragment in ankle joint fractures, to an associated second bone fragment 
(5.2), which includes an elongate spreading body (2; 2'; 2") and an elongate 
fixing body (1; 1'; 1") which can be introduced into aligned bores (4, 6; 4', 6'; 
4", 6") in the bone fragments (5.1, 5.2) and which has a proximal first portion 
(1.1; 1.1'; 1.1") which is to be introduced into the first bone fragment (5.1), a 
distal second portion (1.2; 1.2'; 1.2") which adjoins the first portion and which 
is to be introduced into the second bone fragment (5.2), and a cavity (3; 3'; 
3") which extends substantially over its length, wherein the fixing body (1; 1'; 
1") is adapted to be introduced completely into the bores (4, 6; 4\ &; 4", 6"), 
it can be spread open transversely with respect to its longitudinal direction by 
a wedge action at least in the region of its two ends for connection to the 
respective bone fragment (5.1, 5.2) by proximal introduction of the spreading 
body (2; 2'; 2") into the cavity (3; 3'; 3") and after substantially complete 
introduction of the spreading body (2; 2'; 2") into the cavity (3; 3'; 3") it is of 
a greater dimension transversely with respect to its longitudinal direction at 
the distal end of the second portion (1.2; 1.2'; 1.2") than at the proximal end 
of the second portion (1.2; 1.2'; 1.2"), characterised in that the fixing body 
(1; 1'; 1") is adapted to be spread open substantially over its entire length. 

2. A fixing element as set forth in claim 1 characterised in that the fixing 
body (1; 1'; 1") comprises at least two body portions (9, 10) which adjoin 
each other in the peripheral direction and which are connected together 
movably sufficiently for spreading open. 

3. A fixing element as set forth in claim 1 or claim 2 characterised in 
that the operative surfaces of the fixing body (1; 1'; 1") and the spreading 
body (2; 2'; 2"), which co-operate for spreading open the fixing body (1; 1'; 
1"), are of such a configuration that spreading of the second portion (1.2; 1.2'; 
1.2") begins at the distal end of the second portion (1.2; 1.2'; 1.2"). 
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4. A fixing element as set forth in claim 3 characterised in that the co- 
operating operative surfaces of the fixing body (1; 1'; 1") and the spreading 
body (2; 2'; 2") are of such a configuration that at least one first part (17) of 
the first portion (1.1; 1.1'; 1.1") is spread open before the second portion 
(1.2;. 1.2'; 1.2") is spread open. 

5. A fixing element as set forth in claim 4 characterised in that the first 
part (17) is arranged in the region of the proximal end of the first portion 
(1.1). 

6. A fixing element as set forth in one of the preceding claims 
characterised in that the first portion (1.1") is pivotably connected at its distal 
end by way of at least one leg element (21) to the proximal end of the second 
portion (1.2"), wherein 

the fixing body (1") and the spreading body (2") are of such a 
configuration that upon introduction of the spreading body (2") the 
distal end of the first portion (1.1") is substantially completely spread 
open before in succession in a first step a part of the second portion 
(1.2) is spread open and in a second step the proximal end of the 
second portion (1.2") is spread open, or that upon introduction of the 
spreading body (2") the proximal end of the second portion is 
substantially completely spread open before in succession in a first step 
a part of the first portion is spread open and in a second step the distal 
end of the first portion is spread open, and 

the leg element (21) is of such a configuration and arrangement that 
the longitudinal spacing between the first and second portions (1.1", 
1.2") is reduced during the second step. 

7. A fixing element as set forth in one of the preceding claims 
characterised in that after the spreading body (2) is introduced into the cavity 
(3) the fixing body (1) is of a larger dimension transversely with respect to its 
longitudinal direction at the proximal end of the first portion (1.1) than at the 
distal end of the first portion (1.2). 
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8. A fixing element as set forth in one of the preceding claims 
characterised in that in the non-spread condition the first portion (1.1'; 1.1") is 
of a greater dimension transversely with respect to its longitudinal direction 
than the second portion (1.2'; 1.2"). 

9. A fixing element as set forth in one of the preceding claims 
characterised in that projections (8) intended to penetrate into the bone (5) 
are provided at the surface of the fixing body (1; 1'; 1") which is towards the 
bone (5). 

10. A fixing element as set forth in one of the preceding claims 
characterised in that at least the fixing body (1; 1'; 1") comprises a 
bioresorbable material. 

11. A fixing element as set forth in claim 11 characterised in that the 
fixing body (1; 1'; 1") comprises a polylactide which is reinforced in regions 
involving a tensile loading by tension-resistant, in particular bioresorbable 
fibers and/or fiber cloth. 
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This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability- 
citations and explanations supportmg such statement uiiivy. 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 


I 


II 

□ 

III 

□ 

IV 

□ 

V 


VI 

□ 

VII 


VIII 



Date of submission of the demand 

23 December 1999 (23.12.99) 

Date of completion of this report 

26 October 2000 (26.10.2000) 

Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 

Authorized officer 
Telephone No. 


Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 

PCT/EP99/05194 


L Basis of the report 


^' ^J^l^ ^"^^^ ^ Of (R^lacement Sheets which have be^ furnished to the receiving Office in response to an invitation 

underArUcle 14 are referred to mth^s report as ^originally filed" and are not annexed to the report since ^ey do not amen^ 

^] the international application as originally filed. 

I I the description, pages as originally filed, 

pages ^ filed with the demand, 

pages M5 ^ filed ^th the letter of . 

pages , filed with the letter of - 


04 September 2000 (04.09.2000^ 


I I the claims, 


Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 


Ml 


. , as originally filed, 
, as amended under Article 19, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 


04 September 2000 rO4.09.200Q^ , 


I I the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig ^ 


1/5-5/5 


. , as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 


I 2. The amendments have resulted in the cancellation of 

□ the description, pages 

□ the claims, Nos. 

□ the drawings, sheets/fig 


3. □ ^^'^^^"^ 5^,^*"!?" f tablished as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 

to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). considered 

4. Additional observations, if necessary: 


Fomi PCT/IPE A/409 (Box I) (January 1994) 


INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


Intemattonal application No. 
PCT/EP 99/05194 


I. Basis of the report 

1. This report has been drawn on the basis of r72^/flceme/tf 

under Article 14 are referred to in this report as "originally filed'' and are not annexed to the report since they do not contain amendments.)'. 

Page 3 of the description acknowledges document Dl (cf. 
Box V) . The second paragraph refers to the disadvantages 
of the fixation element known from said document. The 
inclusion of said disadvantages in the description 
implies that the invention forming the basis for the 
international application should overcome these 
disadvantages. This thereby adds subject matter to the 
application that cannot be found clearly and without a 
doubt in the application as filed. Therefore this 
amendment contradicts the requirements of PCT Article 
34 (2) (b) . 


Form PCT/IPEA/409 (Box I) (Januan' 1994) 
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iNTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

International application No. 
PCT/EP 99/05194 

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty. Inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

1 . Statement 




Novelty (N) 

Claims 

1 

- 1 1 YES 


Claims 


NO 

Inventive step (IS) 

Claims 

1 

-11 YES 


Claims 


NO 

Industrial applicability (lA) 

Claims 

1 

"^^ YES 


Claims 


NO 

2. Citations and explanations 




1. This report 

makes reference 

to the 

following 


documents : 


Dl: US-A-5 713 904 
D2: DE-A-44 44 510 


2. Document Dl, which is regarded as the closest prior 

art, discloses (cf. Figures 9 and 10 in conjunction 
with column 9, line 26 to column 10, line 46) a 
fixation element from which the subject of Claim 1, 
insofar as it is understood at present (cf. Box VIII 
below) , differs in that the fixation body can be 
spread open along essentially its entire length. 


3. The problem to be solved by the present invention 
can therefore be regarded as that of improving the 
fixation of two bone fragments. 


The solution to the problem as proposed in Claim 1 
of the present application involves an inventive 
step (PCT Article 33(3)) because said solution 
ensures that a load applied to the bone tissue is 
adequately distributed and adjusted according to the 
strength of the bone material. 


Form PCT/IPEA/409 (Box V) (Januar>' 1994) 
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•INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 
PCT/EP 99/05194 


D2 shows a fixation element having the features of 
the characterizing part of the claim (cf. Figure 2, 
for example) . In this fixation body, however, the 
aim is even expansion along the entire length of the 
body by a length value as constant as possible. This 
clearly contradicts the preamble of Claim 1, which 
stipulates that after the introduction of the 
spreading body on the distal end of the second 
section of the fixation body, the measurement in the 
direction transverse to its length is greater than 
on its proximal end, which indicates an uneven 
spread. Since the teachings of Dl and D2 contradict 
each other, a person skilled in the art is led away 
from a combination of the two documents and 
therefore from the solution proposed in Claim 1. 


Documents EP-A-0 409 364 and US-A-4 790 304 disclose 
fixation elements whose fixation bodies have 
lengthwise slits on their distal ends (and in the 
case of the US document, also on the proximal end) 
to make it easier to insert the spreading body. 

Claims 2 to 11 are dependent on Claim 1 and 
therefore likewise satisfy the requirements of the 
PCT with respect to novelty and inventive step. 


The industrial applicability of the fixation element 
according to Claims 1-11 is clearly established (PCT 
Article 33 (4) ) . 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 
PCT/EP 99/05194 


VII. Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

According to PCT Rule 11.3 (m), the same feature should be 
denoted by the same reference sign throughout the 
application. This requirement has not been fulfilled with 
respect to the use of reference signs 1.1 and 1.2 on page 
9, beginning of the second paragraph, since they were 
used for the features "first section" and "second 
section" as well as for the first and second bone 
segments . 


Form PCT/I PEA/409 (Box VII) (January 1994) 
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International application No. 

International preliminary examinatipn report 

PCT/EP 99/05194 


Vni. Certain observations on the international application 


The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

Independent Claim 1 does not satisfy the requirements of 
PCT Article 6, because its subject is not clear. The 
characterizing part of the claim defines the feature "its 
entire countries" [Lander] . 


Since this feature is based on original Claim 8, for the 
purposes of the evaluation of novelty and inventive step 
this expression will be understood as "its entire length 
[Lange] . 


Form PCT/lPEA/409 (Box Vlli) (Januar>' 1994) 
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PCX 


ANTRAG 


Der Unterzeichnete beantragt, daB die vorliegende 
intemationale Anmeldung nach dem Vertrag iiber die 
intemationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des 
Patentwesens behandelt wird. 


Voir Anmeldeamt auszufullen 


Internationales Aktenzeichen 


Internationales Anmeldedatum 


Name des Ajimeldeamts and "PCT International Application" 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts (falls gewunscht) 
(max. 12 Zeichen) LB804 8 


Feld Nr, I BEZEICHNUNG DER ERFINDUNG 
Fixationselement f lir Knocfeen fragment e 


Few Nr. H ANMELDER 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame: bei juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der 
in diesem Feld in der Anschnft angegebene Stoat ist der Stoat des Sitzes oder V/ohnsitzes des 
Anmelders, sofem nachstehena kein Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes ongegeben ist.) 


LOB, Helke 
Ehrwalder StraBe 82 
D-81377 Miinchen 
DE 


[1 


Diese Person ist 
glelchzeitig Erfinder 


Telefonnr.: 

+49/89/713151 


Telefaxnr.: 

+49/89/7192320 


Femschreibnr.: 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
Deutschland 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 

Deutschland 


Diese Person ist Anmelder 
fur folgende Staaten: 


m 


allc Bestim- 
mungsstaaten 


□ alle Bestimmungsstaaten mit Ausoahme 
der Vereinigten Staatea vod Amerika 


□ nur die Vereinigten 
Staaten von Amerika 


□ die im Zusatzfeld 
angegebenen Staaten 


Feld Nr. HI WEITERE A.NMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei Juristischen Personen vollstandige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der 
in diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders, sofem nachstehena kein Staat des Sitzes oder V/ohnsitzes ongegeben ist.) 

Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 
1— J angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nichtnotig.) 

Staatsangehorigkeit (Staat): 

Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person ist Anmelder 
fiir folgende Staaten: 


j j alle Bestim- 


mungsstaaten 


□ alle Bestimmungsstaaten mit Ausnalime 
der Vereinigten Staaten von Amerika 


□ nur die Vereinigten 
Staaten von Amerika 


□ die im Zusatzfeld 
angegebenen Staaten 


I I Weitere Anmelder und/oder (weitere) Erfinder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 


Feld Nr. IV ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ZUSTELLANSCHRIFT 


Die folgende Person wird hiermit bestellt/ist bestellt worden, um fiir den (die) Anmelder rrri An^gi* I 1 

vor den zustandigen intemationalen Behorden in folgender Eigenschaft zu handeln als: I ^1 | | 


gememsamer 
Vertreter 


Name und Anschrift: (Familiewiame, Vomame; beijuristischen Personen vollstandige amtliche Bezeichnung. 

Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben.) 


Eisenf uhr , Spe iser & 
Pacelliallee 4 3/45 
D-14195 Berlin 
DE 


Partner 


Telefoimr.: 

+49/30/8418870 


Telefax nr.: 

+49/30/84188777 


Femschreibnr,: 


□ 


Dieses Kastchen ist anzukreuzen, wenn kein An wait oder gemeinsamer Vertreter bestellt ist und statt dessen im obigen Feld 
eine spezielle Zustellanschrift angegeben ist. 


Formblatt PCT/RO/101 (Blatt 1) (Januar 1997; Nachdnick Juli 1997) 


Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsf annular 



THIS PAGE BLA^^K (uspto) 


Blatt Nr. 


FddNr. V BESTtMMUNG VON STAATEN 


Pie Wgemto Bestimmungen nach Regel 4.9 Absatz a woilen hiermit votsenammcn (bite die emspnehemkn fCMdim antretaen: wenbsteia tk Koadien 
mf angebttat venlai): 
Regtonales Patent 

B AP ARIPO-Patent: CH Ghana, GM Gambia. KE Keaia, LS Lesotho. MW Malawi, SD Sudan. SZ Swasiland 
UC Uganda. ZW Simbobwe und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat des Harare-Pntokolls und des PCT ist 

Q EA EurasbchftJ Patent: AM Annaiien, A2 Aserbaidschan. BY Belanis, KG Kirgisistan. KZ Kasachstan. MD Republik 
Moldau. RU Russische Fflderation, TJ Tadschlkistan. TM Tiukmenistan und jeder weitere Staat. der Vertraessteat des 
Eufasischen PatentObereinkommens und des PCT 1st -6«'«»"=» 

□ EP Europlisehes Patent: AT Ostetreich. BE Belgien. CH uod LI Schweiz und Liechtenstein. CY Zypem. 

VereinigtesKanigreich.GRGricchmbni 
ffi Wand, IT Italiwi. LU LuxonbutaMC Monaco. NL Niederlande. PT Portugal. SE Schweden und jeder weitere Sta^ 
der Votragsstaat des EuiopSischen PatentObereinkommens und des PCT ist 
0 OA OAPI-Patent: BF Bittkina Faso. BJ Benin, CF ZentralafKkamsche Repubiik. CG Kongo. CI Cflte d'lvoire. 

S5*J"P?^i5i^ OW'ttea. Guinea-Bissau. ML Mali. MR Mauretanien. NE Niger. SN Senegj! 

TD Tschad. TG Togo und jeder weitere Staat. der Vertragsstaat der OAPI und des PCT ist (fidlttinianim Sduixrtd^ai 

Oder ah tonufges Yer/bhren gewwmki vird, bUie m^^ekr gqnmteten IMie mgeben) 

Nationalea Patent (fdb ebte mdere Sdattrtchsart oder eti totutigfs VeifiAren gew^isck wird. bitte atrfder gepmteten IMiU aigebei^: 


Q 
□ 
□ 

□ 
□ 
□ 
□ 
Q 

Q 
Q 
[S 
(2 

□ 

□ 
□ 
□ 
□ 
Q 
□ 

□ 
El 
Q 
B 
B 

m 

B 
B 

□ 


AL Alb^ten Q 

AM Amienlen . . Q 

AT Ostcrreich Q 

AU Australicn Q 

AZ Aserbaidschan Q 

BA Eosnien-Hcrzegowtna Q 

BB Barbados Q 

BG Bulgarien 

BR Brasilien [3 

BY Belarus 

CA Kanada 


LS 
LT 
LU 
LV 


Lesotho 
Litauea 
Luxemburg 
Lettland 


CHundLI Schwetz und Liechtenstein 


SI 


CN China |3 

CU Kuba g 

CZ Tschecbische Republik gj 

D£ Deutschland gj 

DK Danemark gj 

E£ Estland 2J 

£5 Spanien |3 

FI Finnland 

GB Vereinigtes Kdnigreich (x) 

GD Grenada Q 

GE Georgien [g 

GH Ghana [3 


GM Gambia 


m 


HR Kioatien [g 

HU Ungam Q 

ID Indonesien Q 

IL Israel : g 

IN Indien g 

IS Island 

Japan ; Q 

KE Kenia Q 

KG Kirgisistan 0 

KP Demokratische Volksrepubltk Korea Q 


MD Republik Moldau 

MG Madagaskar 

MK Die ehemalige jugoslawische Republik 

Mazedonien 

MN Mongolet . ; , y.. -. . 

MW Malawi . ..: 

MX Mexiko 

NO Norwegen 

NZ Ncuseeland ... 

PL Polen 

PT Portugal 

RO RumSnien 

RU Russische Fdderation 

Sudan 
Schweden 
Singapur 

Slowenien 

Slowaket , 

Sierra Leone 

Tadschlkistan 

TM Turkmenistan 

TR TQfkei . 

Trinidad und Tobago 

Ukraine 

Uganda 

Vertinigte Staaten von Amerika ...... 


SD 

SE 

SG 

SI 

SK 

SL 

TJ 


TT 

UA 
UG 
US 


uz 

VN 
YU 


Usbekistan 
Vietnam . . . 
Jugoslawien 


ZW Simbabwe 


B KR Republik Korea 
D 

□ 
□ 


Kflstchen flir die Bestimmung von Staaten (ftr die Zwccke eincs 
n a tion al en -Batent^ die de m PCT^-Bach--<teF-VerOffentltcfaung" 


KZ Kasachstan dieses Formblatts beigetreten sind: 

LC Saint Lucia g| . .ZA .S.vidj3fxiJ^a 

LK Sri Lanka □ 

LR Liberia Q 


|rkilrvag b?g». vonorglicbcr BestimmuDgea: Zusfttzlich zu den obcn gcnanntcn Bestimmungen ntmmt der Anmctdcr nach" 
Kegel 4.9 Absatz b auch aJk ajderen nach dem PCT zuljlssigen Bestimmungen vor mix Ausnahme der im Zusatzfeld genanntcn 
Bc5timimmaeij. die von dicscr Erkiamng ausgenommcn sind. Der Anmelder crkl9rt, daO diese zusatzlichen Pestimmungen unier 
dpn vprbeh^t cm^ Best^tigunB stehe^ und jede zusatzliche Bestimmung. die vor Ablauf von 1 5 Monaten ab dem PrioriUtsdatum 
m^t b^tmigt wurde, nach Ablauf dicscr Fnst als vom Anmelder zurtickgenommcn gilt. (Die Bestaeigung etner Bestimmunz 

d^ r Bmm^^n^sgebQhr. Die Bes(0tiguftg mufi beim Anmetdeamt innerkdb%r Frist von 15 Monaten eingehen,) 
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Fdd Nr. VI PRIORITATSANSPRUCH 


Blatt Nr. 


Weitere Priori tatsanspriiche sind im Zusatzfeld angegeben. | [ 


Die Prioritat der folgenden friiheren Aiimeldung(en) wird hiermit beansprucht: 


Staat 

(Anmelde- oder Bestimmungsstaat 
der Amneldung) 


Anmeldedatum 
(Tag^onat/Jahr) 


Aktenzeichen 


Anmeldeamt 
(nur bei regionaler oder 
intematiomier Anmeidung) 


(1) 


DE 


25/07/1998 
(25 July 1998) 


198 35 096.1 


(2) 


(3) 


DiaesKdstchen ankreuzen, wenn die beglaubigte Kopie der fruheren Anmeidung von demAmtausgestelltwerden soil, das fir die Zweckedieserintemationalen Anmeidung 
Anmeldeamt ist (eine Gebiihr kann veriangt werden): 

Das Anmeldeamt wird hiermit ersucht, eine beglaubigte Abschrift der oben in Zeile(n) 


□ 


bezeichneten friiheren Annieldung(en) zu erstellen und dem Intemationalen Buro zu iibermitteln. 


Fdd Nr. VII INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 


ISA / EPA 


Wahl der Intemationalen Recherchenbehdrde (ISA) (Sind zwei oder mehr Internationale 
Recherchenbehdrden JUrdie intemationale Recherche zustandig, ist der Name der Behdrde anzugeben, 
die die intemationale Recherche durchfUhren soil; Zweibuchstaben-Code geniigt) : 

Fruhere Recherche: Auszufullen, wenn eine Recherche (intemationale Recherche, Recherche intemationaler Art oder sonstige Recherche) bereits 
bei der intemationalen Recherchenbehdrde beantragt oder von ihr durchgefiihrt worden ist und diese Behorde nun ersuchi wird die intemationale 
Recherche soweit wie mdelich auf die Ergebnisjse einer solchen friiheren Recherche zu stiitzen. Die Recherche oder der Rechercnenantrag ist durch 
Angabe der bet reffenden Anmeidung (bzw. deren Ubersetzmg)oderdes Recherchenantrags zu bezeichnen. 

Staat (oder regionales Amt): Datum (Tag/Monat/Jahr) : Aktenzeichen: 


Feld Nr. VHI KONTROLLISTE 


Diese intemationale Anmeidung umfaBt: 


Antrag 

: 3 

Blatter 

1 

Beschreibung 

15 

Blatter 

2 

Anspriiche 

: 3 

Blatter 


Zusammenfassung 

: 1 

Blatter 

3 

Zeichnungen 

: 5 

Blatter 

4 

Insgesamt 

27 

Blatter 



Dieser intemationalen Anmeidung liegen die nachstehend angekreuzten Unterlagen bei: 


□ Kopie der allgemeinen 
Vollmacht 


□ Gesonderte Angaben zu hinter- 
legten Mikroorganismen 


3. I I Begriindung fur das Fehlen 7. I | SequenzprotokoUe fur Nucleotide 
l- — ' der Unterschrift I ' und/oder Aminosauren (Diskette) 


Nr, VI kennzeichnen): 


Abbildung Nr. 


der Zeichnungen (falls vorhanden) soli mit der Zusammenfassung veroffentlicht werden. 


Feld Nr. IX UNTERSCHRIFT DES ANMELDERS ODER DES ANWALTS 


Der Name jeder unterzeichnenden Person ist neben der Unterschrift zu wiederholen, und es ist anzugeben, sofem sich dies nicht eindeutig aus dem Antrag 
ergibt, in welcherEigenschaft die Person unterzeichnet. 


20/07/1999 Patentariwalt Dr. Werner W. Rabus 


■ Vom Anmeldeamt auszufiillen i 


1 . Datum des tatsachlichen Eingangs dieser 
intemationalen Anmeidung: 


3. Geandertes Eingangsdatum aufgrund nachtraglich, jedoch 
fristgerecht eingegangener Unterlagen oder Zeichnungen 
zur Vervollstandigung dieser intemationalen Aiimeldung: 


4 . Datum des fristgerechten Eingangs der angeforderten 
Richtigstellungen nach Artikel 1 1 (2) PCT: 


2. Zeichnungen 

□ einge- 
gangen: 


□ 


nicht ein- 
gegangen: 


5. Vom Anmeider benannte 

Internationale Recherchenbehbrde: 


ISA/ 


□ Ubermittlung des Recherchenexemplars bis zur 
Zahlung der Kecherchengebuhr aurgeschoben 


» Vom Intemationalen Biiro auszufiillen . 


Datum des Eingangs des Aktenexemplars 
beim Intemationalen Biiro: 


Formblatt PCT/RO/101 (letztes Blatt) (Januar 1994; Nachdruck Juli 1997) 


Siehe Anmerkungen zu diesem Ant ragsf annular 


^^^^ 


VERTRA 


qmaER die Internationale zusmmenarbeit 

DEM GEBIET DES PATENT\A<V^ 

PCT 


NS 


INTERNATIONALER RECHERCHENBERiCHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

LB8048 

WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermlttlung des Internationale n 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 99/05194 

Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

20/07/1999 

(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

25/07/1998 

Anmelder 

LOB, Helke 


Dieser Internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbeh6rde erstellt und wird dam Anmelder gemao 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Biiro ubermittelt. 

Dieser Int erna tionale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _2 Blatter, 

nn Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 


1 . Griindlage des Berichts 

a. Hinstchtlich der Sprache ist die Internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Obersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. HinsichtJich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

[~| in der internationalen Anmeldung in Schhflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist, 
bei der Beh6rde nachtrSglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behdrde nachtragfich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erkiarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche SequenzprotokotI nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erkiarung, daB die in computerlesbarer Form erfaGten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestlmmte Anspriiche haben sich als nlcht recherchlerbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheltlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 


□ 
□ 
□ 
□ 

□ 


□ 
□ 


4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behdrde wle folgt festgesetzt: 


Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

, , wurde der Wortlaut nach Regel 38,2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behdrde festgesetzt. Der 

I I Anmelder kann der Behdrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. _J 


Pr| wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 


Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


Ml 


£rn ationaJes Aktenzeichen 

/EP 99/05194 


A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELOUNGSGEGENSTANOES 

IPK 7 A61B17/68 


Mach der Intemationalen Patentklassifikation (IPK) Oder nach der nationalen Klasstfi Ration und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprufstoff (Ktassifikationssystem und Klassifi Ration ssymbole ) 

IPK 7 A61B 


Recherchierte aber nicht zum MindestprOfstoff gehorende Veroffentiichungen. sowett diese unterdie recherchiarten Gebiete fallen 


Wahrend der intemationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Oatenbank und evtl, venwendete Suchbegriffe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie" Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiteh unter Angabe der In Betracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


us 5 713 904 A (RALPH JAMES D ET AL) 
3. Februar 1998 (1998-02-03) 
Spalte 9, Zeile 26 -Spalte 10, Zeile 46; 
Abblldungen 9,10 

US 5 437 674 A (KOVACS ERIC ET AL) 

1. August 1995 (1995-08-01) 

Spalte 5, Zeile 3 - Zeile 68; Abbildungen 

8,9 

US 4 790 304 A (ROSENBERG LIOR) 
13. Dezember 1988 (1988-12-13) 
Spalte 2, Zeile 57 -Spalte 3, Zeile 61; 
Abbildungen 1,4 

-/-- 


1,3-6,10 

1.7,10 

1 

2-12 


Weltere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


Siehe Anhang Patentfamilie 


" Be&ondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A* Veroffentlichung, die den atlgemeinen StarKi der Technik deflniert. 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem Intemationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden Ist 

"L" Verdffentltehung. die geelgnat Ist. einen Pnoritatsanspruch zwelfelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die a us einem anderen besonderen Grund angegeben Ist (wie 
ausgefutirt) 

"O" Verdffentli Chung, die stch auf elne mundllche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstetlung oderandere MalBnahmen bezieht 
"P" Veroffentltehung. die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Pnorltatsdatum veroffentlicht worden Ist 


Spatere Veroffentlichung, die nach dem Intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidlert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugnjndellegenden Prinzlps oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

Veroffentlichung von be sonde re r Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentltehung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend batrachtet werden 

Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfirtdung 
kann nicht ats auf erfinderischer Tatigkeit beruhend batrachtet 
werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategoria in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

Veroffentlichung, die Mitglled derselben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 

12, November 1999 

Absendedatum des Internationa Ian Recherche nberichts 

22/11/1999 

Name und Postar^chrift der Intemationalen Recherchenbehdrde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 

Bevoilmachtigter Bediensteter 
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rnatfonales Aktenzeichen 

/EP 99/05194 


Kategoris° Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betraciit kommenden Telle 


Betr. Anspruch Nr. 


EP 0 409 364 A (MECRON MED PROD GMBH) 
23. Januar 1991 (1991-01-23) 
in der Anmeldung erwahnt 
Zusammenfassung; Anspruche 1,2; 
Abbildungen 1-3 

DE 44 44 510 A (LOB GUENTER PROF DR MED) 
5. Juni 1996 (1996-06-05) 
Zusammenfassung; Anspruch 19; Abbildungen 
1.2 


1,8-12 


1,2,8, 
10-12 
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Angaben zu Veroffentlichungj^^^zur selben Patentfamilie gehoren 


!m Recherchenbericht 

Datum der 

Mitglied(er) der 

Datum der 

angefuhrtes Patentdokument 

Verdffentii Chung 

Patentfamilie 

Veroffentlichung 


^^^^nattonales Aktenzeichen 

^Pt/EP 99/05194 


US 5713904 


03-02-1998 


US 5437674 


01-08-1995 


KEINE 

FR 

2695026 

A 
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1994 

AT 
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15- 
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1999 

AU 
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1996 

AU 
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15- 
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1994 

BR 
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02- 

-01- 

1996 

CA 

2122017 
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03- 
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1994 

DE 

69325642 

D 
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-08- 

1999 

EP 

0609425 
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10- 

-08- 

1994 

WO 

9404086 

A 

03- 

-03- 

1994 

HU 

67894 

A 

29- 

-05- 

1995 

JP 

7500520 

T 

19- 

-01- 

1995 

NO 

941487 

A 

22- 

-04- 

1994 


US 

4790304 

A 

13- 

-12- 

1988 

IL 

70736 

A 

31-05-1988 

EP 

0409364 

A 

23- 

-01- 

1991 

DE 

3923411 

A 

24-01-1991 







DE 

59007313 

D 

03-11-1994 

DE 

4444510 

A 

05- 

-06- 

1996 

AT 

177927 

T 

15-04-1999 







AU 

700415 

B 

07-01-1999 







AU 

4171696 

A 

19-06-1996 







CA 

2205407 

A 

06-06-1996 







CZ 

9701523 

A 

15-10-1997 







WO 

9616607 

A 

06-06-1996 







DE 

59505458 

D 

29-04-1999 
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0794736 

A 

17-09-1997 







HU 

77214 

A 

02-03-1998 
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